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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
NuvaRing

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

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

NuvaRing obsahuje 11,7 mg etonogestrelu a 2,7 mg etinylestradiolu. Krizok uvolniuje za 24 hodin
v priemere 0,120 mg etonogestrelu a 0,015 mg etinylestradiolu pocas obdobia 3 tyzdnov.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Vaginalny inzert.

NuvaRing je flexibilny, priehl'adny a bezfarebny az takmer bezfarebny krazok s vonkajsim priemerom
54 mm a priemerom v priereze 4 mm.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Kontraceptivum.

NuvaRing je ureny pre Zeny vo fertilnom veku. Bezpecnost’ a uc¢innost’ bola preukazana u Zien vo veku
18 az 40 rokov.

Pri rozhodovani o predpisani licku NuvaRing sa maju zvazit’ aktualne rizikové faktory u danej Zeny, najma
tie, ktoré su spojené s vendznou tromboemboliou (VTE), a ako je riziko vzniku VTE pri pouzivani
NuvaRingu porovnatel'né s inymi kombinovanymi hormonalnymi kontraceptivami (Combined Hormonal
Contraceptives, CHC) (pozri Casti 4.3 a 4.4).

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania
Davkovanie

Na dosiahnutie antikoncep¢nej u€innosti sa musi NuvaRing pouZzivat’ podla pokynov (pozri ,,AKO
POUZIVAT NuvaRing*“ a ,,AKO ZACAT POUZIVAT NuvaRing").

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a i¢innost’ NuvaRingu u dospievajicich mladSich ako 18 rokov neboli skimané.
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Sposob podavania

AKO POUZIVAT NuvaRing

NuvaRing si moze do posvy zaviest’ Zena sama. Lekar ma zenu poucit’ ako NuvaRing zaviest’ a ako ho
vybrat’. Na zavedenie si ma zena zvolit’ polohu, ktord je pre fiu najpohodInejsia, napr. v stoji s podopretou
jednou nohou, v podrepe alebo v l'ahu. NuvaRing sa musi stlacit’ a zaviest’ do posvy tak, aby sa po jeho
zavedeni citila Zena pohodlne. MoZnou alternativou je zavedenie krazku pomocou NuvaRing aplikatora,
ktory sa dodava samostatne alebo je sti€ast'ou balenia. NuvaRing aplikator nemusi byt dostupny vo vSetkych
krajinach. Pre kontraceptivny u¢inok NuvaRingu nie je dolezita jeho presna poloha v poSve (pozri obrazky 1-

4),

Akonahle sa NuvaRing zavedie (pozri ,,AKO ZACAT POUZIVAT NuvaRing*), ponecha sa v posve
nepretrzite pocas 3 tyzdiiov. Zenam treba odporugit, aby si pravidelne kontrolovali pritomnost’ NuvaRingu
v posve (napriklad pred a po pohlavnom styku). Ak dojde k nahodnému vypudeniu NuvaRingu, Zena ma
postupovat’ podl'a pokynov uvedenych v Gasti 4.2 ,,Co robit,, ak je krizok dodasne mimo posvy* (viac
informacii pozri tiez v Casti 4.4 ,,VYPUDENIE*). NuvaRing sa musi vybrat’ po 3 tyzdiioch pouzivania pocas
toho istého dna v tyzdni, kedy sa zaviedol. Po obdobi bez krizku pocas jedného tyzdna sa zavedie novy
kruzok (napr. ak sa NuvaRing zaviedol v stredu priblizne o 22:00 hod., kruzok sa ma vybrat' v stredu

o 3 tyzdne neskor priblizne o 22:00 hod. Nasledujucu stredu sa ma zaviest novy krizok). NuvaRing sa mdze
vybrat’ pomocou ukazovaka, ktorym sa kruzok podoberie alebo sa krizok uchopi medzi ukazovak

a prostrednik a vytiahne sa (obrdzok 5). Pouzity kruzok sa ma vlozit’ do vrecka (méa sa uchovat’ mimo dosahu
deti a domacich zvierat) a zlikvidovat’, ako je opisané v Casti 6.6. Ku krvacaniu z vysadenia zvycCajne
dochadza 2 — 3 dni po vybrati NuvaRingu a pred d’al§im zavedenim nového kruzku sa krvacanie nemusi
uplne zastavit’.

Pouzitie s inou zenskou vaginalnou bariérovou metédou

NuvaRing méze branit’ spravnemu umiestneniu a polohe niektorych Zenskych bariérovych metod, ako su
diafragma, cervikalny klobt¢ik alebo zensky kondom. Tieto antikoncepéné metddy sa nemaji pouZzivat’ ako
doplnkové metddy s NuvaRingom.

Ako zaviest’ NuvaRing len s pomocou prstov:

@ o "

obrazok 1

Vyberte NuvaRing z vrecka
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obrazok 3

Zvolte si pohodinu polohu na zavedenie kriizku

obrazok 2
Stlacte kruzok

obrazok 44 obrazok 4B obrazok 4C

Kruzok zavedte do posvy jednou rukou (obrazok 4A4), ak je to potrebné, druhou rukou
roztvorte pysky ohanbia. Zatlacte kruzok do posvy tak, aby ste sa po jeho zavedeni citili
pohodine (obrazok 4B).Ponechajte kruzok na tomto mieste pocas 3 tyzdnov (obrazok 4C).

T obrazok 5:
E | NuvaRing sa moze vybrat

podobratim ukazovakom pod predny

okraj kruzku alebo uchopenim

/ kruzku medzi ukazovak a prostrednik

7/ a vytiahnutim.

Ako zaviest’ NuvaRing pomocou aplikatora:

1: Priprava

Pred otvorenim obalu si umyte ruky. Otvorte AZ bezprostredne
pred pouzitim. NEPOUZIVAITE, ak je obsah alebo obal viditelne

poskodeny.
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Aplikator sluzi LEN na pouzitie s NuvaRing krizkom, nie s inymi
produktmi.

Prezrite si obrazok aplikatora, aby ste sa oboznamili s jeho Cast’ami.

Piest

Rukovét pre tchop prstami
Telo aplikatora

Otvor tela aplikatora
NuvaRing

moQw >

2: Naplnenie aplikatora a poloha

Jemne vytiahnite piest dozadu, pokial’ nezastane.

Stlacte protil'ahlé strany krazku k sebe a vlozte krazok do otvoru
tela aplikatora.

Jemne zatlacte kruzok do tela aplikatora. Okraj kruzku ma mierne
tréat’ z otvoru tela aplikatora.

Na zavedenie krizku si zvol'te taka polohu, ktora je pre vas
najpohodlIne;jsia, napr. v 'ahu, v podrepe alebo v stoji s podopretou
jednou nohou.
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3: Zavedenie a likvidacia

O

@ : //\ Palcom a prostrednikom chyt'te rukovét pre tichop prstami.

Telo aplikatora zasunte jemne do posvy, pokial’ sa vase prsty (na
rukoviti pre uchop prstami) nedotkntl vasho tela.

Nasledne pomocou ukazovaka jemne zatlacte cely piest do tela
aplikatora.

Niektoré Zeny pocas pouzitia aplikdtora pocitili kratky mierny pocit
ominania.

Krazok sa vytlaci z aplikatora. Aplikator jemne vytiahnite.

Presvedcte sa, ze krizok NEZOSTAL v aplikatore. Pouzity
aplikator zlikvidujte s beznym domovym odpadom.
NESPLACHUIJTE aplikator do toalety. NEPOUZIVAJTE aplikétor
opakovane.

AKO ZACAT POUZIVAT NuvaRing

Bez pouzitia hormondalneho kontraceptiva v predchdadzajucom cykle

NuvaRing sa ma zaviest’ v prvy den prirodzeného cyklu zeny (t.j. prvy den menstruacného krvacania zeny).
S pouzivanim sa mdze zacat’ aj na 2. — 5. den, ale pocas prvého cyklu sa odportaca pouzivat’ doplnkovi
bariérovi metoédu pocas prvych 7 dni pouzivania NuvaRingu.

Prechod z kombinovaného hormonalneho kontraceptiva

Zena si musi zaviest NuvaRing najneskor v dni nasledujiicom po zvy&ajnom obdobi bez tabliet, bez naplasti
alebo po obdobi s tabletami obsahujucimi placebo jej predchadzajiceho kombinovaného hormonalneho
kontraceptiva.

Ak zena pouZzivala svoju predchadzajucu metédu dosledne a spravne a ak je dostatocne jasné, Ze nie je
gravidna, zo svojho predchadzajiceho kombinovaného hormonalneho kontraceptiva moze tiez prejst’

v ktoromkol'vek dni cyklu.

Obdobie bez horménov pri predchadzajicej metdde nesmie nikdy presiahnut’ odporaant dizku trvania.
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Prechod z metody obsahujicej len gestagén (minitableta, implantat alebo injekcia) alebo z intrauterinného
systemu uvolnujuceho gestagen (I1US)

Zena mdZe prejst z minitablety v hociktory defi (z implantatu alebo IUS v defi jeho odstranenia, z injekcie
v Case, kedy by sa mala podat’ d’alSia injekcia), ale vo vSetkych tychto pripadoch musi pouzit’ doplnkova
bariérova metddu pocas prvych 7 dni pouzivania NuvaRingu.

Po potrate v prvom trimestri

Zena moze za¢at’ ihned’. V pripade, Ze tak urobi, nie je potrebné, aby prijala doplnkové antikoncepéné
opatrenia. Ak sa okamzité zavedenie povazuje za nevhodné, Zena ma postupovat’ podl'a odporacania
uvedeného pri ,, Bez pouzitia hormondlneho kontraceptiva v predchadzajiicom cykle . Medzitym ma byt’
Zena poucena, aby pouzivala alternativnu metédu antikoncepcie.

Po porode alebo potrate v druhom trimestri
Dojciace zeny, pozri Cast’ 4.6.

Zeny musia byt pou¢ené, aby s pouzivanim zacali podas $tvrtého tyzdia po porode alebo po potrate

v druhom trimestri. Ak sa s pouzivanim za¢ina neskor, Zena ma byt poucena, aby pouzivala doplnkovi
bariérovi metodu pocas prvych 7 dni pouzivania NuvaRingu. Ak uz vSak doslo k pohlavnému styku, ma sa
vylucit gravidita alebo pred zaciatkom pouzivania NuvaRingu musi Zena pockat’ na svoju prvi menstruéciu.

ODCHYLKY OD ODPORUCANEHO REZIMU

Ak sa zena odchyli od odporacaného rezimu, moze sa znizit’ kontraceptivna u¢innost’ a kontrola cyklu. Aby
sa v pripade odchylky predislo strate kontraceptivnej ucinnosti, méze sa poradit’ nasledovné:

. Co robit’ v pripade prediZeného obdobia bez krizku

Zena si musi zaviest’ do po§vy novy krazok hned’, ako si spomenie. Ako doplnok sa musi pouzit’
bariérova metoda, napr. muzsky prezervativ, pocas nasledujtcich 7 dni. Ak pocas obdobia bez krizku
doslo k pohlavnému styku, musi sa vziat' do ivahy moznost gravidity. Cim dlhsie je obdobie bez
krazku, tym vécsie je riziko gravidity.

. Co robit’, ak bol kriZok do¢asne mimo posvy

NuvaRing sa musi nechat’ v pos§ve pocas nepretrzitého obdobia 3 tyzdiiov. Ak ddjde k ndhodnému
vypudeniu NuvaRingu, méZe sa oplachnut’ studenou az vlaznou (nie horticou) vodou a musi sa
okamzite opdtovne zaviest’.

Ak bol NuvaRing mimo po$vy menej ako 3 hodiny, kontraceptivna Gi¢innost’ sa nezniZila. Zena si
musi opdtovne zaviest’ kruzok hned’, ako to bude mozné, ale najneskor do 3 hodin.

Ak bol NuvaRing mimo posvy viac ako 3 hodiny pocas 1. alebo 2. tyZdiia pouzivania alebo existuje
podozrenie, Ze bol mimo posvy viac ako 3 hodiny pocas 1. alebo 2. tyzdna pouzivania, kontraceptivna
¢innost’ sa moze znizit'. Zena si musi opitovne zaviest' kriizok hned’, ako si spomenie. Kym
NuvaRing nebude v posve nepretrzite 7 dni, musi sa pouzivat’ bariérova metdda, ako napr. muzsky
prezervativ. Cim dlhsi ¢as bol NuvaRing mimo posvy a &im bliZsie je to k obdobiu bez krazku, tym
vyssie je riziko gravidity.

Ak bol NuvaRing mimo posvy viac ake 3 hodiny pocas 3. tyZdiia v obdobi trojtyzdiiového
pouzivania alebo existuje podozrenie, ze bol mimo posvy viac ako 3 hodiny pocas 3. tyzdna,
kontraceptivna u¢innost’ sa modze znizit. Zena musi tento krazok zlikvidovat' a musi sa zvolit jedna
z nasledujucich dvoch moznosti:
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1. Okamzite zaviest’ novy kruzok
Poznamka: Zavedenim nového krizku sa za¢ne nové obdobie trojtyzdnového pouzivania.
U zeny sa nemusi objavit’ krvacanie z vysadenia z jej predchddzajuceho cyklu. Moze sa vSak
objavit’ medzimenstrua¢né Spinenie alebo krvacanie.

2. Umoznit’ krvacanie z vysadenia a zaviest’ novy krazok najneskor 7 dni (7 x 24 hodin) od ¢asu
vybratia alebo vypudenia predchddzajuceho krazku.
Poznamka: Tato moZnost’ sa ma zvolit’ len vtedy, ak sa krizok pouzival nepretrzite pocas
poslednych 7 dni.

Ak nie je zname, ako dlho bol NuvaRing mimo posvy, musi sa vziat’ do ivahy moznost’ gravidity.
Pred zavedenim nového krazku sa ma vykonat tehotensky test.

° Co robit’ v pripade predlZeného pouZivania kriuzku

Hoci to nie je odporucany rezim, pokial’ sa NuvaRing pouZzival pocas maximalne 4 tyZdiiov,
kontraceptivna uéinnost’ je eite stale dostatoénd. Zena moze dodrzat’ tyzdiové obdobie bez krazku
a nasledne si zaviest’ novy kruzok. Ak bol NuvaRing ponechany v posve viac ako 4 tyZdne,
kontraceptivna ucinnost’ sa moze znizit’ a pred zavedenim nového NuvaRingu sa musi vylucit’
gravidita.

Ak Zena nedodrzala odpori€any rezim a nasledne sa u nej neobjavilo krvacanie z vysadenia
v nasledujucom obdobi bez krizku, pred zavedenim nového NuvaRingu sa musi vylucit’ gravidita.

AKO POSUNUT ALEBO ODDIALIT MENSTRUACIU

Vo vynimoc¢nych pripadoch, ak je potrebné oddialit’ menstruaciu, si Zena moéze zaviest' novy krizok bez
obdobia bez kriizku. Dalsi krazok sa moZe opit’ pouzivat’ pocas 3 tyzdiiov. U Zeny sa mdze objavit
krvacanie alebo Spinenie. V pravidelnom pouzivani NuvaRingu sa pokracuje po zvycajnom tyzdiiovom
obdobi bez kruzku.

Na posun menstruacie na iny deil v tyzdni, ako ten, na ktory je zena zvyknutd s jej doterajSim rozvrhom, sa
7ene moze poradit, aby skratila nasledujiice obdobie bez kruzku o tol’ko dni, o kol'ko si Zzela. Cim kratsie je
obdobie bez kruzku, tym vyssie je riziko, ze neddjde ku krvacaniu z vysadenia a objavi sa u nej
medzimenstrua¢né krvacanie a S§pinenie pocas pouzivania d’alSieho krizku.

4.3 Kontraindikacie

CHC sa nemaju pouzivat’ v nasledujucich podmienkach. Ak sa objavi niektory z tychto stavov po prvykrat
pocas pouzivania NuvaRingu, krazok sa musi okamzite vybrat’.

. Pritomnost’ alebo riziko vzniku venéznej tromboembolie (VTE)
o Venozna tromboembdlia — pritomna VTE (liecena antikoagulanciami) alebo v anamnéze (napr.
tromboza hibkovych il [DVT] alebo plicna embélia [PE]).
o Znama dedicna alebo ziskana predispozicia na vznik venoznej tromboembolie, ako napriklad

rezistencia vo¢i APC (vratane faktora V Leiden), deficiencia antitrombinu-III, deficiencia
proteinu C, deficiencia proteinu S.

o Zavazny chirurgicky zakrok s dlhodobou imobilizaciou (pozri ¢ast’ 4.4).
o Vysoké riziko vzniku vendznej tromboembolie z dovodu pritomnosti viacerych rizikovych
faktorov (pozri Cast’ 4.4).
. Pritomnost’ alebo riziko vzniku arterialnej tromboembolie (ATE)
o Arterialna tromboembolia — pritomna arterialna tromboembdlia, arterialna tromboembdlia
v anamnéze (napr. infarkt myokardu) alebo stav, ktory je jej skorym priznakom (napr. angina
pectoris).
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o Cievne mozgové ochorenie — pritomna cievna mozgova prihoda, cievna mozgova prihoda
v anamnéze alebo stav, ktory je jej skorym priznakom (napriklad prechodny ischemicky
zachvat, TIA).

o Znama dedi¢na alebo ziskana predispozicia na vznik arteridlnej tromboembolie, ako napriklad
hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové protilatky, lupusové
antikoagulancium).

o Migréna s loziskovymi neurologickymi priznakmi v anamnéze.

o Vysoké riziko vzniku arteridlnej tromboembolie z dovodu viacerych rizikovych faktorov (pozri
cast’ 4.4) alebo pritomnosti jedného zdvazného rizikového faktora, ako napriklad:

. diabetes mellitus s cievnymi priznakmi,
. zavazna hypertenzia,
. zavazna dyslipoproteinémia.
. Pankreatitida alebo pankreatitida v anamnéze, ak stvisela so zdvaznou hypertriglyceridémiou.
. Zavazné ochorenie pecene v pritomnosti alebo v anamnéze, kym sa hodnoty funkcie pecene nevratia
do normalu.
. Nadory pecene (benigne alebo maligne) v pritomnosti alebo v anamnéze.
. Diagnostikované alebo podozrenie na zhubné ochorenia pohlavnych organov alebo prsnikov, ak st
ovplyvnené pohlavnymi steroidmi.
. Nediagnostikované vaginalne krvacanie.
. Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok NuvaRingu uvedenych v Casti 6.1.

NuvaRing je kontraindikovany na stibezné pouzivanie s liekmi obsahujticimi
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir alebo lieckmi obsahujucimi glekaprevir/pibrentasvir (pozri Casti
4.4 a4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
UPOZORNENIA

Ak je pritomny ktorykol'vek zo stavov alebo rizikovych faktorov uvedenych nizsie, vhodnost’ pouZzivania
NuvaRingu sa mé s danou Zenou prekonzultovat’.

Zenu treba upozornit, Ze ak dojde k zhorSeniu alebo prvému prejavu ktoréhokol'vek z tychto stavov alebo
rizikovych faktorov, ma sa obratit’ na svojho lekara, ktory ur¢i, ¢i ma ukon¢it’ pouzivanie NuvaRingu.

1. Poruchy obehovej sustavy
Riziko vzniku vendznej tromboembdlie (VTE)

. Pouzivanie ktoréhokol'vek kombinovaného hormonalneho kontraceptiva (CHC) zvySuje riziko
vendznej tromboembodlie (VTE) v porovnani s jeho nepouzivanim. Lieky, ktoré obsahuju
levonorgestrel, norgestimat alebo noretisterén, si spojené s najnizsim rizikom vzniku VTE.
Ostatné lieky, ako je NuvaRing, méZu toto riziko zvySovat’ dvojnisobne. Rozhodnutie pouZivat’
ktorykol'vek iny liek, ako liek s najniz§im rizikom vyskytu VTE, sa ma urobit’ len po konzultacii
s danou Zenou, aby sa zarucilo, Ze rozumie riziku vyskytu VTE pri pouZivani NuvaRingu, ako
jej aktualne rizikové faktory ovplyviiuju toto riziko, a Ze jej riziko vzniku VTE je najvyssie
v prvom roku pouZivania CHC. Su taktiez aj urc¢ité dokazy o tom, Ze sa toto riziko zvySuje pri
opéitovnom zacati pouZivania CHC po preruSeni pouZivania trvajicom 4 tyZdne alebo dlhSie.

. U priblizne 2 z 10 000 Zien, ktoré nepouzivaju CHC a nie st gravidné, vznikne VTE v priebehu
jedného roka. Avsak u kazdej jednej Zzeny mdze byt toto riziko ovela vyssie v zavislosti od
pritomnych rizikovych faktorov (pozri nizsie).
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. Odhaduje sa, ze VTE sa vyskytne v priebehu jedného roka u priblizne 6' Zien z 10 000 Zien, ktoré
pouzivaju nizkodavkové CHC obsahujice levonorgestrel. Zistili sa nekonzistentné vysledky tykajuce
sa rizika vzniku VTE pri pouzivani NuvaRingu v porovnani s CHC obsahujicimi levonorgestrel
(s odhadmi relativneho rizika v rozsahu od Ziadneho zvySenia s hodnotou RR = 0,96 az po takmer
dvojnésobné zvysenie s hodnotou RR = 1,90). To zodpoveda priblizne 6 az 12 vyskytom VTE za rok
z 10 000 zien pouzivajtiicich NuvaRing.

. V oboch pripadoch je pocet vyskytov VTE za rok nizsi nez pocet ocakavany u zien pocas gravidity
alebo v obdobi po porode.
. VTE saméze v 1 az 2 % pripadov skoncit’ smrt’'ou.

Pocet pripadov VTE na 10 000 Zien v priebehu jedného roka

Pocet
pripadov VTE

A
12

n -
Nepouzivanie CHC CHC obsahujuce levonorgestrel CHC obsahujuce etonogestrel
(2 pripady) (5 - 7 pripadov) (6 - 12 pripadov)

. U pouzivateliek CHC bol mimoriadne zriedkavo hléseny vyskyt trombdzy v inych krvnych cievach,
napr. v peceniovych, mezenterickych, oblickovych alebo sietnicovych zilach a tepnach.

Rizikové faktory pre vznik VTE
Riziko vzniku venoznych tromboembolickych komplikacii u pouzivatelieck CHC sa mdze znacne zvysit’
u zeny s d’al§imi rizikovymi faktormi, najméa ak ma viacero rizikovych faktorov (pozri tabul’ku).

NuvaRing je kontraindikovany, ak ma zena viacero rizikovych faktorov, ktoré ju vystavuji vysokému riziku
vzniku vendznej trombdzy (pozri Cast’ 4.3). Ak ma Zena viac ako jeden rizikovy faktor, zvySenie rizika moze
byt véac¢sie nez sucet jednotlivych faktorov — v takomto pripade sa ma zvazit jej celkové riziko vyskytu VTE.
Ak sa pomer prinosov a rizik povazuje za negativny, CHC sa nema predpisovat’ (pozri Cast’ 4.3).

1 Stredny bod rozpatia 5 — 7 (pripadov) na 10 000 Zenskych rokov (ZR), zalozeny na relativnom riziku kombinovaného hormonalneho

kontraceptiva (CHC) obsahujuceho levonorgestrel oproti 2,3 az 3,6 u neuzivateliek.
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Tabulka: Rizikové faktory pre vznik VTE

Rizikovy faktor

Komentar

Obezita (index telesnej hmotnosti (BMI) nad
30 kg/m?)

Riziko sa vyrazne zvySuje so zvySovanim BMI.

Obzvlast dolezité je zvazit, ak s pritomné aj
d’alsie rizikové faktory.

Dlhodoba imobilizacia, zdvazny chirurgicky
zakrok, akykol'vek chirurgicky zakrok na nohach
alebo panve, neurochirurgicky zakrok alebo
zavazny Uraz

Poznamka: do¢asna imobilizacia vratane
cestovania leteckou dopravou trvajucou

> 4 hodiny moze byt tiez rizikovym faktorom pre
vznik VTE, najma u Zien s d’al§imi rizikovymi
faktormi.

V tychto pripadoch sa odporaca prerusit’
pouzivanie naplasti/tablety/krazku (v pripade
planovaného chirurgického zakroku najmene;j
Styri tyzdne pred zakrokom) a pokracovat’ v iom
najskor dva tyzdne po uplnom obnoveni
pohyblivosti. M4 sa pouzivat’ ina metoda
antikoncepcie, aby sa zabranilo nezelanej
gravidite.

Ak sa pouzivanie NuvaRingu neprerusi v¢as, ma
sa zvazit’ antitromboticka liecba.

Pozitivna rodinna anamnéza (akykol'vek vyskyt
venoznej tromboembdlie u surodenca alebo
rodi¢a, najma v relativne skorom veku, napr. do
50 rokov).

Ak existuje podozrenie na dedi¢nu predispoziciu,
Zena sa ma pred rozhodnutim o pouzivani
ktoréhokol'vek CHC poradit’ s odbornym
lekarom.

Iné zdravotné stavy spojené¢ s VTE

Rakovina, systémovy lupus erythematosus,
hemolyticko-uremicky syndrém, chronické
zapalové ochorenie ¢riev (Crohnova choroba
alebo ulcerdzna kolitida) a kosacikovita anémia.

Zvysujuci sa vek

Najmai nad 35 rokov

. Neexistuje ziadna zhoda ohl'adom moznej Glohy ki¢ovych Zzil a povrchovej tromboflebitidy pri vzniku

alebo progresii vendznej trombozy.

. Musi sa zvazit' zvySené riziko vzniku tromboembolie pocas gravidity a najméa pocas 6-tyzdiového

obdobia Sestonedelia (informdcie o ,,gravidite a laktacii“ pozri v Casti 4.6).

Priznaky VTE (trombé6za hibkovych Zil a pPiicna embélia)

Zena ma byt poucena, aby v pripade priznakov vyhl'adala okamzita lekarsku pomoc a informovala

zdravotnickeho pracovnika, Ze pouziva CHC.

Priznaky trombozy hibkovych Zil (DVT) mozu zahfiiat:
- jednostranny opuch nohy a/alebo chodidla alebo pozdiz Zily v nohe;
- bolest alebo citlivost’ v nohe, ktort mozno pocitovat’ iba v stoji alebo pri chodzi;
- zvySené teplo v postihnutej nohe; s¢ervenanie alebo zmena sfarbenia pokozky na nohe.

Priznaky pl'icnej embdlie (PE) mozu zahtnat’:

- nahly nastup nevysvetliteI'nej dychavi¢nosti alebo rychleho dychania;
- nahly kasSel’, ktory moze stvisiet’ s hemoptyzou;

- ostra bolest’ v hrudniku;
- zavazny pocit to¢enia hlavy alebo zavrat;
- rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

Niektoré z tychto priznakov (napriklad ,,dychavicnost™, , kasel*) si neSpecifické¢ a mézu byt nespravne
interpretované ako CastejSie alebo menej zavazné udalosti (napriklad infekcie dychacich ciest).
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Medzi d’alsie prejavy vaskularnej okltizie mézu patrit: nahla bolest,, opuch a mierne zmodranie niektore;
koncatiny.

Ak ddjde k okluzii v oku, medzi priznaky mdzu patrit’ bezbolestné rozmazané videnie, ktoré moéze postupne
prechadzat’ az do straty zraku. Niekedy moze dojst’ k strate zraku takmer okamZite.

Riziko vzniku arteridlnej tromboembélie (ATE)

Epidemiologické studie spajaju pouzivanie CHC so zvySenym rizikom vzniku arterialnej tromboembolie
(infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej udalosti (napr. prechodny ischemicky zachvat, cievna mozgova
prihoda). Arteridlne tromboembolické udalosti sa mézu koncit’ smrtou.

Rizikové faktory vzniku ATE

Riziko vzniku arteridlnych tromboembolickych komplikécii alebo cievnej mozgovej prihody u pouzivateliek
CHC sa zvySuje u zien s rizikovymi faktormi (pozri tabul’ku). NuvaRing je kontraindikovany, ak ma Zena
jeden zavazny alebo viacero rizikovych faktorov vzniku ATE, ktoré ju vystavuja vysokému riziku vzniku
arteridlnej trombdzy (pozri Cast’ 4.3). Ak ma Zena viac nez jeden rizikovy faktor, zvySenie rizika moze byt
vacsie nez sucet jednotlivych faktorov — v takomto pripade sa ma zvazit’ jej celkové riziko. Ak sa pomer
prinosov a rizik povazuje za negativny, CHC sa nema predpisovat’ (pozri Cast’ 4.3).

Tabulka: Rizikové faktory pre vznik ATE

Rizikovy faktor

Komentar

Zvysujuci sa vek

Najmai nad 35 rokov

FajCenie Zenam sa ma odporudit, aby nefajéili, ak chct
pouzivat CHC. Zenam vo veku nad 35 rokov,
ktoré pokracuju vo fajceni, sa ma dorazne
odporucit, aby pouzivali ind metoda
antikoncepcie.

Hypertenzia

Obezita (index telesnej hmotnosti nad 30 kg/m?)

Riziko sa vyrazne zvysuje so zvySovanim BMI.

To je dolezité najma u zien s d’al§imi rizikovymi
faktormi.

Pozitivna rodinna anamnéza (akykol'vek vyskyt
arterialnej tromboembolie u strodenca alebo
rodi¢a, najma v relativne mladom veku, napr. do
50 rokov).

Ak existuje podozrenie na dedi¢nu predispoziciu,
zenu musi pred rozhodnutim o pouZzivani
I'ubovolnej CHC vysetrit’ odborny lekar.

Migréna

Zvysenie frekvencie alebo zavaznosti migrény
v priebehu pouzivania CHC (¢o mdzu byt skoré
priznaky cievnej mozgovej prihody) moze byt
dovodom na okamzité prerusenie pouzivania
lieku.

Dalsie zdravotné stavy spojené s neziaducimi
vaskularnymi udalost’ami

Diabetes mellitus, hyperhomocysteinémia,
ochorenie srdcovych chlopni a atridlna fibrilécia,
dyslipoproteinémia a systémovy lupus
erythematosus.

Priznaky ATE

V pripade priznakov sa ma zene odporucit’, aby bezodkladne vyhl'adala lekarsku pomoc a informovala

zdravotnickeho pracovnika, Ze pouziva CHC.

Priznaky cievnej mozgovej prihody moézu zahfiat’:

- nahla strata citlivosti alebo slabost’ tvare, ruky alebo nohy, najmi na jednej strane tela;
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- nahle problémy s chodzou, zavrat, strata rovnovahy alebo koordinacie;
- néhla zmétenost’, problémy s re¢ou alebo jej porozumenim;

- nahle problémy so zrakom v jednom alebo oboch ociach;

- nahla, zavazna alebo dlhodoba bolest’ hlavy bez znamej priciny;

- strata vedomia alebo mdloba so zdchvatom alebo bez neho.

Docasné priznaky naznacuju, ze udalost'ou je prechodny ischemicky zachvat (TIA).

Priznaky infarktu myokardu (MI) mézu zahtnat”:
- bolest,, nepohodlie, tlak, tazoba, pocit stla¢ania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod hrudnou
kost’ou;
- nepohodlie vyzarujtice do chrbta, ¢el'uste, hrdla, ruky, zaludka;
- pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa;
- potenie, nevol'nost, vracanie alebo zavrat;
- extrémna slabost’, izkost’ alebo dychavi¢nost’;
- rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

. V pripade podozrenia alebo potvrdenia VTE alebo ATE sa musi pouzivanie CHC ukoncit’. Pre
teratogénne ucinky liecby antikoagulanciami (kumariny) sa ma zacat’ s pouzivanim vhodnej
kontracepcie.

2. Nadory

. Epidemiologické stadie naznacuju, ze dlhodobé uzivanie peroralnych kontraceptiv predstavuje

rizikovy faktor pre vznik rakoviny kréka maternice u zien infikovanych 'udskym papilomavirusom
(HPV). Stale vsak pretrvava neistota o rozsahu, v akom su tieto nalezy ovplyvnené sprievodnymi
ucinkami (napr. rozdiely v pocte sexualnych partnerov alebo v pouZzivani bariérovych kontraceptiv).
K dispozicii nie st ziadne epidemiologické idaje o riziku pre vznik rakoviny krcka maternice u Zien,
ktoré pouzivaju NuvaRing (pozri ,,LEKARSKE VYSETRENIE/KONZULTACIA®).

. V metaanalyze 54 epidemiologickych stadii sa hlésilo, Ze existuje mierne zvySené relativne riziko (RR
= 1,24) diagnostikovania rakoviny prsnika u zien, ktoré v sucasnosti uzivaji COC. Zvysené riziko sa
postupne v priebehu 10 rokov po ukonceni uzivania COC straca. Vzhl'adom na to, Ze rakovina prsnika
je u zien mladsich ako 40 rokov zriedkava, je zvySeny pocet diagnoz rakoviny prsnika u zien, ktoré
v sucasnosti uzivaju alebo v nedavnej minulosti uzivali COC, maly v porovnani s celkovym rizikom
pre vznik rakoviny prsnika. Rakoviny prsnika diagnostikované u Zien, ktoré niekedy uzivali COC,
maju tendenciu byt menej klinicky pokroc€ilé ako u zien, ktoré nikdy neuzivali COC. Pric¢inou
pozorované¢ho modelu zvySeného rizika mdze byt diagndza rakoviny prsnika v skorom Stadiu u zien
uzivajucich COC, biologické u¢inky COC alebo kombinéacia oboch.

. U zien uZzivajucich COC sa v zriedkavych pripadoch hlasili benigne nadory pecene a este zriedkavejsie
maligne nadory pecene. V ojedinelych pripadoch viedli tieto nadory k Zivot ohrozujucim krvacaniam
do brucha. Preto sa ma pri silnej bolesti v hornej ¢asti brucha, zvac¢seni pecene alebo pri objaveni sa
znakov krvacania do brucha u zien pouzivajticich NuvaRing vziat' v ramci diferencialnej diagnozy do
uvahy nador pecene.

3 Zvysenia ALT (alaninaminotransferdzy)

. Pocas klinickych skusani s pacientmi lieCenymi na infekcie spésobené virusom hepatitidy C (HCV)
liekmi obsahujicimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir s ribavirinom alebo bez neho, sa
u zien pouzivajucich lieky obsahujuce etinylestradiol, ako st kombinované hormonalne kontraceptiva
(CHC), vyznamne castejsie vyskytli zvySenia transaminaz (ALT) na viac ako 5-nasobok horne;j
hranice normalu (upper limit of normal, ULN). Dalej, u pacientov lie¢enych
glekaprevirom/pibrentasvirom sa tiez pozorovali zvySenia ALT u zZien pouZzivajucich lieky obsahujuce
etinylestradiol, ako su CHC (pozri Casti 4.3 a 4.5.).
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4. Iné stavy

. U zien s hypertriglyceridémiou alebo jej vyskytom v rodinnej anamnéze sa mbéze vyskytovat’ zvysené
riziko pankreatitidy, ak uzivaju hormonalne kontraceptiva.
. Hoci sa u mnohych Zien uzivajicich hormonalne kontraceptiva hlasili malé zvysenia krvného tlaku,

klinicky vyznamné zvysenia st zriedkavé. Definitivny vzt'ah medzi uzivanim hormonalneho
kontraceptiva a klinickou hypertenziou sa nestanovil. Ak sa v§ak po€as pouzivania NuvaRingu objavi
klinicky vyznamna hypertenzia, rozumné je, aby lekar prerusil pouzivanie kruzku a liecil hypertenziu.
Ak sa to bude povazovat’ za vhodné, pouzivanie NuvaRingu sa mdze opat’ obnovit, ak je liecbou
antihypertenzivami mozné dosiahnut’ normalne hodnoty krvného tlaku.

. Pocas gravidity a aj pocas pouzivania hormonalnych kontraceptiv sa hlasil vyskyt alebo zhorSenie
nasledujtcich stavov, ale dokaz o stvise s pouzivanim hormonalnych kontraceptiv nie je dostatony
pre vyvodenie zéveru: zZltacka a/alebo pruritus suvisiaci s cholestazou; tvorba zICovych kameiiov;
porfyria; systémovy lupus erythematosus; hemolyticko-uremicky syndrom; Sydenhamova chorea;
herpes gestationis; strata sluchu stivisiaca s otoskler6zou.

. Exogénne estrogény mdzu vyvolat’ alebo zhorsit’ priznaky dedi¢ného a ziskaného angioedému.

. Akutne alebo chronické poruchy funkcie pecene mézu vyzadovat preruSenie pouzivania NuvaRingu
dovtedy, kym sa hodnoty funkcie pecene nevratia do normalu. Opétovny vyskyt cholestatickej zltacky
a/alebo pruritu suvisiaceho s cholestazou, ktory sa po prvykrat objavil pocas gravidity alebo pri
predchadzajicom uzivani pohlavnych steroidov, si vyzaduje prerusenie pouzivania krazku.

. Hoci mbzu estrogény a gestagény ovplyviiovat periférnu inzulinovu rezistenciu a glukézova
toleranciu, neexistuje dokaz o potrebe zmeny terapeutického rezimu u diabeticiek pouzivajucich
hormonalne kontraceptivum. Po¢as pouzivania NuvaRingu, najmi poc¢as prvych mesiacov pouzivania,
sa vSak Zeny s diabetes mellitus maju starostlivo sledovat’.

. Pri pouzivani hormondalnych kontraceptiv bol hlaseny novy néstup alebo zhorsenie Crohnovej choroby
a ulcerdznej kolitidy, ale dokaz o stvislosti s ich pouzivanim nie je presvedcivy.
. Prilezitostne sa moZe objavit’ chloazma, najmi u Zien s chloazma gravidarum v anamnéze. Pocas

pouzivania NuvaRingu sa Zeny so sklonom ku chloazme majui vyhybat’ expozicii slnku alebo
ultrafialovému Ziareniu.

. Ak sa u zeny vyskytuje ktorykol'vek z nasledujucich stavov, moze sa stat’, ze nebude schopna spravne
si zaviest’ NuvaRing alebo moze krizok stratit’: prolaps krc¢ka maternice, cystokéla a/alebo rektokéla,
zavazna alebo chronicka zapcha.

Vel'mi zriedkavo sa hlasilo, Ze NuvaRing bol neimyselne zavedeny do moc¢ovej rary a pravdepodobne
uviazol v mo¢ovom mechure. Preto sa v ramci diferencialnej diagnozy v pripade priznakov cystitidy
ma vziat’ do tivahy nespravne umiestnenie.

. Pocas pouzivania NuvaRingu sa u zeny moze prilezitostne objavit’ vaginitida. Neexistuju Ziadne
naznaky, ze G¢innost’ NuvaRingu je ovplyvnena liecbou vaginitidy, alebo Ze pouzivanie NuvaRingu
ovplyviuje lieCbu vaginitidy (pozri Cast’ 4.5).

. Vel'mi zriedkavo sa hlasilo prilnutie krazku na tkanivo posvy, ktoré si vyZaduje odstranenie
zdravotnickym pracovnikom. V niektorych pripadoch, kedy tkanivo prerastlo cez kriizok, sa jeho
odstranenie dosiahlo pomocou rozstrihnutia krazku bez zasahu do prerastajuceho vaginalneho tkaniva.

. Depresivna nalada a depresia su zname neziaduce Ucinky, ktoré sa vyskytuju pri pouzivani
hormonalnej antikoncepcie (pozri ¢ast’ 4.8). Depresia moze byt zavazna a je vSeobecne znamym
rizikovym faktorom pre samovraZzedné spravanie a samovrazdu. Zenam je potrebné odporudit, aby
v pripade vyskytu zmien nalady a priznakov depresie kontaktovali svojho lekara, vratane pripadov,
kedy sa tieto priznaky objavia kratko po zacati liecby.

LEKARSKE VYSETRENIE/KONZULTACIA

Pred zacatim pouzivania alebo opatovnym nasadenim NuvaRingu sa ma vySetrit’ kompletna zdravotna
anamnéza (vratane rodinnej anamnézy) a musi sa vylucit’ gravidita. Ma sa zmerat’ krvny tlak a vykonat’
zdravotna prehliadka na zaklade kontraindikacii (pozri Cast’ 4.3) a upozorneni (pozri Cast’ 4.4). Je dolezité
zenu upozornit’ na informacie o venoznej a arteridlnej trombdze vratane rizika pouzivania NuvaRingu
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v porovnani s inymi CHC, o priznakoch VTE a ATE, o znamych rizikovych faktoroch a o tom, ¢o robit’
v pripade podozrenia na trombozu.

Zena ma byt poucend, aby si pozorne precitala pisomnu informéaciu pre pouzivatel’ku a dodrziavala
odportcania uvedené v nej. Frekvencia a druh vySetreni sa maju robit’ na zaklade stanovenych postupov
a maju sa prisposobit’ individudlnym potrebam Zeny.

Zeny maju byt upozornené, ze hormonalne kontraceptiva nechrania pred infekciami virusom HIV (AIDS)
ani inymi ochoreniami prenaSanymi pohlavnym stykom.

ZNIiZENA UCINNOST

Utinnost’ NuvaRingu sa modzZe znizit' v pripade nespravneho pouzivania (Sast’ 4.2) alebo subeznym
pouzivanim liekov, ktoré znizuju plazmatické koncentracie etinylestradiolu a/alebo etonogestrelu (Cast’ 4.5).

ZNIZENA KONTROLA CYKLU

Pri pouzivani NuvaRingu sa méze objavit’ nepravidelné krvacanie (Spinenie alebo medzimenstruacné
krvacanie). Ak sa nepravidelnosti v krvacani objavia po predchadzajicich pravidelnych cykloch, priCom sa
NuvaRing pouzival podla odporacaného rezimu, je potrebné zvazit’ nehormonalne priciny a su indikované
vhodné diagnostické opatrenia na vylucenie zhubného ochorenia alebo gravidity. Tieto opatrenia mézu
zahfnat’ kyretaz.

U niektorych zZien sa pocas obdobia bez kruzku nemusi objavit’ krvacanie z vysadenia. Ak sa NuvaRing
pouzival podl'a pokynov opisanych v ¢asti 4.2, je nepravdepodobné, Ze je zena gravidna. Ak sa vsak
NuvaRing nepouzival podla tychto pokynov pred prvym vynechanim krvacania z vysadenia alebo ak doslo
k vynechaniu dvoch krvacani z vysadenia, pred pokracovanim v pouzivani NuvaRingu je potrebné vylucit
graviditu.

EXPOZICIA ETINYLESTRADIOLU A ETONOGESTRELU U MUZA

Rozsah a mozna farmakologicka tloha expozicie etinylestradiolu a etonogestrelu u sexudlnych partnerov
muzského pohlavia prostrednictvom absorpcie penisom sa nesktimali.

POSKODENE KRUZKY

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa hlésilo rozpojenie NuvaRingu poc€as pouZzivania (pozri Cast’ 4.5).

V stvislosti so zZlomenim krazku bolo hldsené vaginalne poranenie. Zenu je potrebné pouéit, aby si hned’
ako to bude mozné, vybrala poskodeny krizok a opitovne zaviedla novy kruzok a aby pocas d’alSich 7 dni
pouzivala doplnkovu bariérova metodu, ako napr. muzsky prezervativ. Musi sa zvazit' moznost’ gravidity
a zena ma kontaktovat’ svojho lekara.

VYPUDENIE

Zaznamenali sa pripady vypudenia NuvaRingu, napriklad ak sa krazok nezaviedol spravne, pocas vyberania
menstruacného tampdnu, pocas pohlavného styku alebo pri silnej alebo chronickej zapche. Dlhodobé
vypudenie moze viest’ k zlyhaniu kontraceptivneho uc¢inku a/alebo ku krvacaniu z vysadenia. Na
zabezpecenie u¢innosti treba Zene odporucit,, aby si pravidelne kontrolovala pritomnost’ NuvaRingu
(napriklad pred a po pohlavnom styku).

Ak bol NuvaRing nahodne vypudeny a bol mimo po$vy menej ako 3 hodiny, kontraceptivny G¢inok sa

neznizil. Zena musi vypudeny krazok oplachnut’ studenou az vlaznou vodou (nie horticou) a ¢o najskor si
krazok opat’ zaviest’, ale najneskor do 3 hodin.
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Ak bol NuvaRing mimo posvy dlhSie ako 3 hodiny alebo existuje podozrenie, Ze bol mimo posvy dlhsie ako
3 hodiny, kontraceptivny t¢inok sa moze znizit'. V takom pripade je potrebné postupovat’ podla prislusnej
rady uvedenej v Casti 4.2 ,,Co robit’, ak bol kruzok docasne mimo poSvy*.

4.5 Liekové a iné interakcie
INTERAKCIE S INYMI LIEKMI

Pozndmka: na urcenie potencialnych interakcii je potrebné sa oboznamit’ s odbornymi informaciami
o subezne pouzivanych liekoch.

Uéinky inych liekov na NuvaRing

Mobzu sa objavit’ interakcie s liekmi alebo rastlinnymi pripravkami, ktoré indukuji mikrozomalne enzymy,
¢o mdze mat’ za nasledok zvyseny klirens pohlavnych horménov a méze to viest’ k medzimenstruacnému
krvacaniu a/alebo k zlyhaniu kontraceptiva.

ManaZment

Indukcia enzymov sa mdze objavit’ uz po niekol’kych dioch lie¢by. Maximalna indukcia enzymov je
zvycajne sledovand pocas niekol’kych tyzdiiov. Po preruseni liecby méze indukcia enzymov pretrvavat’
priblizne 4 tyzdne.

Kratkodob4 liecba

Zeny lie¢ené liekmi indukujucimi enzymy alebo rastlinnymi pripravkami maju ako doplnok k NuvaRingu
docasne pouzivat bariérovii metodu alebo inu metédu antikoncepcie. Poznamka: NuvaRing sa nema
pouzivat’ s diafragmou, cervikalnym klobucikom alebo Zenskym kondémom. Bariérova metdda sa musi
pouzivat’ pocas celého obdobia subeznej lieCby a pocas 28 dni po jej ukonceni. Ak subezné poddvanie lieku
presiahne 3-tyzdnovy cyklus krizku, d’alsi krizok sa ma zaviest’ okamzite, bez zvycajného obdobia bez
krazku.

Dlhodoba liecba
U zien, ktoré sa dlhodobo lie¢ia lie¢ivami indukujucimi pe¢enové enzymy, sa odporuca ina spol'ahliva
nehormondlna metdda antikoncepcie.

V literatare sa hlasili nasledujuce interakcie.

Latky zvysujuce klirens kombinovanych hormonalnych kontraceptiv

Mobzu sa objavit’ interakcie s liekmi alebo rastlinnymi pripravkami, ktoré indukujii mikrozomalne enzymy,
konkrétne enzymy cytochromu P450 (CYP), ¢o moze viest’ k zvySenému klirensu a tym k znizeniu
plazmatickych koncentracii pohlavnych horménov a ti¢innost’ kombinovanych hormonélnych kontraceptiv,
vratane NuvaRingu, sa moze znizit'. Medzi tieto lieky patria fenytoin, fenobarbital, primidén, bosentan,
karbamazepin, rifampicin a pripadne tiez oxkarbazepin, topiramat, felbamat, grizeofulvin, niektor¢ inhibitory
HIV proteazy (napr. ritonavir) a nenukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy (napr. efavirenz)

a rastlinné pripravky obsahujtice 'ubovnik bodkovany.

Latky s premenlivymi ucinkami na klirens kombinovanych hormondlnych kontraceptiv

Mnohé kombinacie inhibitorov HIV proteazy (napr. nelfinavir) a nenukleozidovych inhibitorov reverznej
transkriptazy (napr. nevirapin) a/alebo kombinacie s liekmi proti HCV (napr. boceprevir, telaprevir) mézu
pri subeznom podavani s hormonalnymi kontraceptivami zvysit’ alebo znizit’ plazmatické koncentracie
gestagénov, vratane etonogestrelu, alebo estrogénu. V niektorych pripadoch méze byt ¢isty ucinok tychto
zmien klinicky relevantny.

Latky znizujuce klirens kombinovanych hormonalnych kontraceptiv
Klinick4 vyznamnost’ potencidlnych interakcii s inhibitormi enzymov zostava neznama.
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Subezné podavanie silnych (napr. ketokonazol, itrakonazol, klaritromycin) alebo stredne silnych (napr.
flukonazol, diltiazem, erytromycin) inhibitorov CYP3A4 moZe zvySovat’ sérové koncentracie estrogénov
alebo gestagénov, vratane etonogestrelu.

Pocas stiasného pouzivania intravagindlnych pripravkov vratane antimykotickych, antibiotickych

a lubrika&nych pripravkov, boli hlasené pripady zlomenia krizku (pozri ¢ast’ 4.4 ,,POSKODENE
KRUZKY*). Na zaklade farmakokinetickych udajov nie je pravdepodobné, Ze by vaginalne podavané
antimykotika a spermicidy ovplyviiovali kontraceptivnu G¢innost’ a bezpecnost’ NuvaRingu.

Hormonalne kontraceptiva mézu interferovat’ s metabolizmom inych liekov. Na zaklade toho sa mézu
plazmatické a tkanivové koncentracie mierne zvysit’ (napr. cyklosporin) alebo znizit' (napr. lamotrigin).

Farmakodynamické interakcie

Stibeznym pouzivanim s liekmi obsahujicimi ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir s ribavirinom
alebo bez neho, alebo glekaprevir/pibrentasvir méze vzrast riziko zvySenia ALT (pozri Casti 4.3 a 4.4).
Pouzivatel'’ky NuvaRingu preto musia pred zacatim liecby s tymto kombinovanym lie€ebnym rezimom,
prejst’ na alternativnu metodu antikoncepcie (napr. antikoncepcia obsahujiica len gestagén alebo
nehormonalne metody). NuvaRing sa moze opéatovne zaviest' 2 tyzdne po ukonceni liecby s tymto
kombinovanym lie¢ebnym rezimom.

LABORATORNE VYSETRENIA

Pouzivanie steroidov s kontraceptivnym u¢inkom méze ovplyvnit’ vysledky niektorych laboratérnych
vySetreni vratane biochemickych parametrov funkcie peCene, Stitnej Zl'azy, nadobliciek a obliciek,
plazmatickych hladin transportnych proteinov (napr. globulin viazuci kortikosteroidy a globulin viazuci
pohlavné hormény), frakcii lipidov/lipoproteinov, ukazovatel'ov metabolizmu cukrov a parametrov
koagulacie a fibrinolyzy. Zmeny vo v§eobecnosti zostavaji v ramci normalnych rozmedzi laboratornych
hodnét.

INTERAKCIA S MENSTRUACNYMI TAMPONMI

Farmakokinetické udaje ukazuju, ze pouzivanie mensStrua¢nych tamponov nema ucinok na systémovu
absorpciu horménov uvoliiovanych NuvaRingom. V zriedkavych pripadoch sa pri vyberani menstrua¢ného
tamponu modze uvolnit’ NuvaRing (pozri pokyny v Casti ,,Co robit’, ak bol kruzok do¢asne mimo posvy*).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita

NuvaRing je ureny na predchadzanie gravidite. Ak si Zena Zela ukoncit’ pouzivanie NuvaRingu pretoze si
zela otehotniet’, odporuca sa, aby mala prirodzentl menstruaciu predtym, ako sa bude snazit’ pocat’ dieta,
pretoze jej to pomoze vypocitat’ si daitum porodu dietat’a.

Gravidita

NuvaRing sa pocas gravidity nepouziva. Ak dojde ku gravidite s NuvaRingom in situ, kriZzok sa ma vybrat’.
Rozsiahle epidemiologické studie neodhalili ani zvysené riziko vrodenych chyb u deti narodenych zenam,
ktoré uzivali COC pred graviditou, ani teratogénny U€inok, ak sa COC uzivala nechtiac poc€as skoré¢ho Stadia
gravidity.

Klinick4 $tudia s malym poctom zien ukézala, Ze napriek intravaginalnemu sposobu podavania st
intrauterinné koncentracie antikoncepcnych steroidov pri NuvaRingu podobné hladindm pozorovanym u Zien
uzivajucich COC (pozri ¢ast’ 5.2). Dosial’ sa nehlasila klinicka skusenost’ s vysledkami gravidit, ktoré boli
vystavené uc¢inku NuvaRingu.

Pri opdtovnom zacati pouzivania NuvaRingu treba vziat’ do ivahy zvySené riziko VTE v obdobi po porode
(pozri Casti 4.2 a 4.4).
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Dojcenie

Estrogény moézu ovplyvnit’ laktaciu, ked’ze mozu znizit’ mnozstvo materského mlieka a zmenit’ jeho
zloZenie. Preto sa pouzivanie NuvaRingu vo vSeobecnosti neodporica, pokial’ doj¢iaca matka uplne
neprestane dojCit’ svoje diet'a. Do mlieka sa mozu vylu€ovat’ malé mnozstva kontraceptivnych steroidov
a/alebo ich metabolitov, ale neexistuje dokaz o tom, Ze to nepriaznivo ovplyvituje zdravie diet’at’a.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Na zéklade farmakodynamického profilu NuvaRing nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Najcastejsie hlasené neziaduce ucinky v klinickych sktisaniach s NuvaRingom boli bolest’ hlavy, vaginalne
infekcie a vaginalny vytok, kazdy z nich bol hlaseny u 5-6 % Zien.

Popis vybranych neziaducich reakcii

U zien pouzivajucich CHC sa pozorovalo zvySené riziko vzniku arterialnych a venéznych trombotickych
a tromboembolickych udalosti vratane infarktu myokardu, cievnej mozgovej prihody, prechodnych
ischemickych zachvatov, venoznej trombozy a plicnej embolie, ktoré su podrobnejsie uvedené v Casti 4.4.

Aj d’al$ie neziaduce t¢inky boli hlasené u Zien pouzivajucich CHC: tieto st podrobnejSie uvedené v Casti
44.

Neziaduce liekové reakcie, ktoré boli hlasené v klinickych skuSaniach a observa¢nych stidiach
s NuvaRingom alebo pocas jeho pouzivania po uvedeni na trh, si uvedené v tabul’ke nizsie. Na popis
urc¢itych neziaducich udalosti sa uvadzaju najvhodnejsie terminy podl'a MedDRA.

Vsetky neziaduce reakcie su uvedené podla triedy organovych systémov a frekvencie; ¢asté (> 1/100 az
< 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000) a nezname (z dostupnych
udajov).

Trieda organovych Casté Mene;j Casté Zriedkavé Nezname!
systémov
Infekcie a nakazy vaginalna cervicitida,
infekcia cystitida,
infekcia
mocovych ciest
Poruchy imunitného reakcie
systému z precitlivenosti,
vratane
anafylaxie a
exacerbacie
symptomov
dedi¢ného
a ziskaného
angioedému
Poruchy metabolizmu zvySena chut’ do
a vyzivy jedla
Psychické poruchy depresia, znizené | afektivna labilita,
libido zmena nalady,
vykyvy nalady
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Trieda organovych Casté Menej Casté Zriedkavé Nezname!
systémov
Poruchy nervového bolest’ hlavy, zavrat,
systému migréna hypestézia
Poruchy oka porucha zraku
Poruchy ciev naval horacavy |venozna
tromboembolia,
arterialna
tromboembolia
Poruchy bolest’ brucha, abdominalna
gastrointestinalneho | nauzea distenzia,
traktu hnacka, vracanie,
zapcha
Poruchy koze akné alopécia, ekzém, chloazma
a podkozného tkaniva pruritus, vyrazka,
zihlavka
Poruchy kostrovej bolest’ chrbta,
a svalovej sustavy svalové spazmy,
a spojivového tkaniva bolest’
v koncatine
Poruchy obliciek dyzuria, nutkanie
a mocovych ciest na mocenie,
polakiziria
Poruchy citlivost’ amenorea, galaktorea poruchy penisu
reprodukéného prsnikov, pruritus | diskomfort prsni

systému a prsnikov

na zenskych
pohlavnych
organoch,
dysmenorea,
bolest’ panvy,
vaginalny vytok

kov, zvacsenie
prsnikov,
zvacsenie
objemu prsnikov,
cervikalny polyp,
koitalne
krvacanie,
dyspareunia,
ektropium
cervixu,
fibrocystické
ochorenie
prsnikov,
menoragia,
metroragia,
diskomfort
panvy,
predmenstruacny
syndrom,
uterinny
spazmus, pocit
palenia v posve,
vaginalny
zapach,
vagindlna bolest’,
vulvovaginalny
diskomfort,
vulvovaginalna
suchost’
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Trieda organovych Casté Menej Casté Zriedkavé Nezname!
systémov

Celkové poruchy unava, nadmerny rast
a reakcie v mieste podrazdenost’, vaginalneho

podania

malatnost’, edém,
pocit cudzieho
telesa

tkaniva v mieste
krazku

Laboratoérne a funkené | zvySenie telesnej | zvySeny krvny
vySetrenia hmotnosti tlak
Urazy, otravy neprijemny pocit | tazkosti vaginalne
a komplikacie zo zavedeného s vaginalnym poranenie
liecebného postupu vaginalneho krazkom suvisiace so
krazku, zlomenim krazku
vypudenie
vaginalneho
krazku

! Uvadzanie neziaducich udalosti vychadza zo spontinneho hlésenia.

avi i uzivani asili na zavislé ONov . ha ene, Vi
V suvislosti s pouzivanim CHC sa hlasili nadory zavislé od horménov (napr. nadory peéene, rakovina
prsnika). Pre d’alSie informéacie pozri Cast’ 4.4.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bolo hlasené rozpojenie NuvaRingu pocas jeho pouzivania (pozri ¢asti 4.4
a4.5).

Interakcie
Interakcie inych liekov (induktorov enzymov) s hormonalnymi kontraceptivami mozu viest’
k medzimenstrua¢nému krvacaniu a/alebo k zlyhaniu kontraceptiv (pozri Cast’ 4.5).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozituje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nezaznamenali sa Ziadne zavazné skodlivé ucinky z predavkovania hormonalnymi kontraceptivami.
Priznaky, ktoré sa v tomto pripade mézu objavit, si: nauzea, vracanie a u mladych dievcat slabé vaginalne
krvacanie. Neexistuju ziadne antidota a d’alsia lieCba ma byt’ symptomaticka.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Iné gynekologiké, intravagindlne kontraceptiva, ATC kod: G02BBO1.
Mechanizmus uc¢inku

NuvaRing obsahuje etonogestrel a etinylestradiol. Etonogestrel je gestagén odvodeny od 19-nortestosteronu
a v cielovych organoch sa viaze vysokou afinitou na progesteronové receptory. Etinylestradiol je estrogén,

ktory sa vo vel'kej miere pouziva v kontraceptivnych liekoch. Kontraceptivny uc¢inok NuvaRingu je zalozeny
na réznych mechanizmoch, z ktorych najdolezitejsi je inhibicia ovulacie.

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost’
Klinicke studie sa vykonali na celom svete (Spojené $taty americké, Staty Eurdpskej tnie a Brazilia) u zien
vo veku od 18 do 40 rokov. Zda sa, Ze kontraceptivna ucinnost’ je prinajmenSom porovnatel'nd
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s kontraceptivnou ucinnostou pri kombinovanych peroralnych kontraceptivach. Nasledovna tabul'ka uvadza
Pearlove indexy (pocet gravidit na 100 pacientorokov pouzivania), ktoré sa zistili poc¢as klinickych stadii
s NuvaRingom.

Analyticka metoda Pearlovindex | 95 % IS Pocet cyklov
ITT (pouzivatelka + zlyhanie 0,96 0,64 — 1,39 37977
metody)

PP (zlyhanie metddy) 0,64 0,35-1,07 28 723

Uzivanim COC vo vysSich davkach (0,05 mg etinylestradiolu) sa riziko karcinému endometria a ovarii
znizuje. Ci sa to tyka aj kontraceptiva v nizkej davke, ako je NuvaRing, je potrebné este potvrdit.

CYKLUS KRVACANIA

Velka porovnavacia stidia s 150/30 pg OC obsahujucim levonorgestrel/etinylestradiol (n = 512 oproti

n = 518) hodnotiaca charakteristiky vaginalneho krvacania pocas 13 cyklov preukazala pri NuvaRingu nizke
vyskyty medzimenstrua¢ného Spinenia alebo krvéacania (2,0 — 6,4 %). Navyse, pri vd¢Sine Zien bolo
vaginalne krvacanie vylu¢ne obmedzené na obdobie bez kriizku (58,8 — 72,8 %).

UCINKY NA KOSTNU MINERALNU DENZITU

U Zien sa pocas dvoch rokov skiimali u¢inky NuvaRingu (n = 76) na kostn mineralnu denzitu (BMD)
v porovnani s nehormonalnym vnttromaternicovym telieskom (IUD) (n = 31). Nepozorovali sa Ziadne
neziaduce ucinky na kostni hmotu.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a u€¢innost’ NuvaRingu u dospievajicich mladsich ako 18 rokov sa neskimali.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Etonogestrel

Absorpcia
Etonogestrel, ktory sa uvolnuje z NuvaRingu, sa rychlo absorbuje vaginalnou sliznicou. Maximalne sérové

koncentracie etonogestrelu priblizne 1 700 pg/ml sa dosahujt priblizne za 1 tyzden po zavedeni. Sérové
koncentracie vykazuji malé fluktuacie a pomaly klesaju na priblizne 1 600 pg/ml po 1 tyzdni, 1 500 pg/ml
po 2 tyzditoch a na 1 400 pg/ml po 3 tyzdnoch pouZzivania. Absolutna biologicka dostupnost’ je priblizne
100 % a je vysSia ako po peroralnom podani. Cervikélne a intrauterinné hladiny etonogestrelu sa merali pri
malom pocéte zien, ktoré pouzivali NuvaRing alebo peroralne kontraceptivum obsahujice 0,150 mg
dezogestrelu a 0,020 mg etinylestradiolu. Zistené hladiny boli porovnatelné.

Distribucia
Etonogestrel sa viaze na sérovy albumin a na globulin viazuci pohlavné hormény (SHBG). Zdanlivy objem
distribucie etonogestrelu je 2,3 1/kg.

Biotransformécia
Etonogestrel sa metabolizuje zndmymi cestami metabolizmu steroidov. Zdanlivy klirens zo séra je asi
3,5 I/hod. Nebola zistena ziadna interakcia so sibezne podédvanym etinylestradiolom.

Eliminacia

Sérové hladiny etonogestrelu klesaju v dvoch fazach. Terminalna faza eliminacie je charakterizovana
pol¢asom priblizne 29 hodin. Etonogestrel a jeho metabolity sa vylu¢uji mocom a ZI¢ou v pomere priblizne
1,7:1. Pol¢as vyluCovania metabolitu je priblizne 6 dni.
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Etinylestradiol

Absorpcia
Etinylestradiol, ktory sa uvolniuje z NuvaRingu, sa rychlo absorbuje vaginalnou sliznicou. 3 dni po zavedeni

sa dosiahnu maximalne sérové koncentracie priblizne 35 pg/ml a klesaji na 19 pg/ml po 1 tyzdni, 18 pg/ml
po 2 tyzditoch a na 18 pg/ml po 3 tyzdiloch pouzivania. Mesacnd systémova expozicia etinylestradiolu
(AUCy.») s NuvaRingom je 10,9 ng.hod/ml. Absolutna biologicka dostupnost’ je priblizne 56 %, ¢o je
porovnatel'né s peroralnym podavanim etinylestradiolu. Cervikalne a intrauterinné hladiny etinylestradiolu sa
merali iba pri malom pocte zZien, ktoré pouzivali NuvaRing alebo peroralne kontraceptivum obsahujice
0,150 mg dezogestrelu a 0,020 mg etinylestradiolu. Zistené hladiny boli porovnatelné.

Distribucia
Etinylestradiol sa silne, ale nie Specificky, viaze na sérovy albumin. Zdanlivy objem distribucie bol uréeny
na priblizne 15 1/kg.

Biotransformacia

Etinylestradiol sa primarne metabolizuje aromatickou hydroxylaciou, ale tvori sa Siroké spektrum
hydroxylovanych a metylovanych metabolitov. Su pritomné ako vol'né metabolity a ako sulfatové
a glukuronidové konjugaty. Zdanlivy klirens je priblizne 35 1/hod.

Eliminacia

Hladiny etinylestradiolu v sére sa znizuju v dvoch fazach. Konec¢na faza je charakterizovana velkou
individualnou rozli¢nostou polcasu, ¢o vedie k strednému polcasu priblizne 34 hodin. Nezmeneny
etinylestradiol sa nevylucuje; metabolity etinylestradiolu sa vylucuju moc¢om a zl¢ou v pomere 1,3:1. PolCas
vyluCovania metabolitov je okolo 1,5 dna.

Osobitné populacie pacientov

Pediatricka populdacia
Farmakokinetika NuvaRingu u zdravych dospievajucich dievcat mladSich ako 18 rokov po prvej menstruécii
sa neskumala.

Vplyv poruchy funkcie obliciek
Na zhodnotenie vplyvu ochorenia oblic¢iek na farmakokinetiku NuvaRingu sa nevykonali ziadne Studie.

Vplyv poruchy funkcie pecene
Na zhodnotenie vplyvu ochorenia pecene na farmakokinetiku NuvaRingu sa nevykonali Ziadne $tadie.
U Zien s poruchou funkcie pecene sa vsak steroidné hormény mézu slabo metabolizovat'.

Etnické skupiny
Nevykonali sa ziadne formalne §tidie na zhodnotenie farmakokinetiky v etnickych skupinach.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje s etinylestradiolom a etonogestrelom ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych
studii bezpecnosti, toxicity po opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu
a reprodukcne;j toxicity neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Hodnotenie environmentalneho rizika (ERA, Environmental risk assessment)
Sttidie na hodnotenie environmentalneho rizika preukazali, ze 17a-etinylestradiol a etonogestrel predstavuju
riziko pre organizmy povrchovych vod (pozri Cast’ 6.6).

21



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/00595-Z1B

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
kopolymér etylénu s vinylacetatom (28 % vinylacetat),

kopolymér etylénu s vinylacetatom (9 % vinylacetat),
stearat horeCnaty.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitePnosti

40 mesiacov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Pred vydajom:
3 roky, uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

V case vydaja:
Vydéavajuci lekdrnik uvedie na obale datum vydaja. Liek sa nema zavadzat’ neskor ako 4 mesiace po datume
vydaja alebo po uplynuti datumu exspiracie podl'a toho, ktory nastane skor.

Po vydaji:
4 mesiace, uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

NuvaRing
Vrecko obsahujuce jeden NuvaRing. Vrecko je vyrobené z hlinikovej folie s vnutornou vrstvou

z polyetylénu nizkej hustoty a vonkajSou vrstvou z polyetyléntereftalatu (PET). Je opédtovne uzatvarateI'né
a vodotesné. Vrecko je zabalené v potlacenej papierovej Skatuli spolu s pisomnou informéciou pre
pouzivatelku.

NuvaRing aplikator

Dodéva sa samostatne alebo je sucast’ou balenia. NuvaRing aplikator nemusi byt’ dostupny vo vsetkych
krajinach. Aplikator je plastova, nesterilna pomocka, vyrobena z polypropylénového polyméru, obsahujuca
aditivum pre zniZenie trenia (obsahuje menej ako 5 %). Je uréena na jedno pouzitie (t.j. jednorazova). Kazdy
aplikator je baleny samostatne. Aplikator ma CE znacku, ktora je vyrazena na pomdcke.

Liek sa dodava ako:

- balenie s 1 krizkom

- balenie s 1 kruzkom a 1 aplikatorom

- balenie s 3 krizkami

- balenie s 3 krizkami a 3 aplikatormi

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
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6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

NuvaRing

Pozri Cast’ 4.2. Vydavajuci lekarnik musi vyznacit’ na obale datum vydania. Pre balenie s 3 krazkami sa
odporuca vyznacit’ tento datum na papierovej Skatuli, ako aj na vrecku. NuvaRing sa nemd zaviest’ neskor
ako 4 mesiace od datumu vydaja, ale vo vSetkych pripadoch pred uplynutim datumu exspiracie, podl’a toho,
ktory nastane skor. Po vybrati sa NuvaRing musi vlozit’ spit’ do uzatvarateI'ného vrecka a zlikvidovat’ spolu
s beznym domovym odpadom tak, aby sa vyluc¢il nahodny kontakt s inymi osobami. Tento lick moze
predstavovat’ riziko pre zivotné prostredie (pozri ¢ast’ 5.3). NuvaRing sa nesmie splachovat’ do toalety.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.

NuvaRing aplikator

NuvaRing aplikator sa nesmie pouzivat’ opakovane, je ur€eny len na jednorazové pouzitie. Ak aplikator
nahodne spadne, ma sa umyt’ studenou az vlaznou (NIE horicou) vodou. Aplikator sa ma ihned’ po pouZziti
zlikvidovat’ s beznym domovym odpadom. Nesmie sa splachovat’ do toalety.
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