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KISA URUN BILGILERI
BESERI TIBBi URUNUN ADI

NUVARING Vajinal Halka
24 saatte 0.120 mg/0.015 mg, vajinal halka

KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde: NUVARING 11.7 mg etonogestrel ve 2.7 mg etinilostradiol igerir.

Halka 3 haftalik bir donemde, giinde ortalama sirasiyla 0.120 mg ve 0.015 mg
etonogestrel ve etinilostradiol salinimi yapar.

Yardimci1 maddeler icin 6.1°e bakiniz.
FARMASOTiK FORM
Vajinal halka.

NUVARING; Dis capt 54 mm ve kalinliginin ¢ap1 4 mm olan, esnek, saydam, renksiz
ya da neredeyse renksiz bir halkadir.

KLINIiK OZELLIKLER

Terapotik endikasyonlar

Kontrasepsiyon.

Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikligi ve siiresi:
NUVARING kullanmaya nasil baslamal

Onceki siklusta hormonal kontraseptif kullamlmadiginda:

NUVARING menstrilasyonun ilk giiniinde yerlestirilmelidir (6rn. menstriiel
kanamanin ilk giiniinde). Baslangic 2.-5. giinlerde olabilir, fakat NUVARING
kullaniminin ilk 7 giinii sirasinda ek olarak prezervatif gibi bir bariyer yontemi
kullanimi 6nerilmektedir.

Bir kombine hormonal kontraseptiften gecis yapmak:

Kadin NUVARING’i en ge¢ daha once kullandigi kombine hormonal kontraseptifin,
olagan tabletsiz, flastersiz ya da plasebo tabletli donemi sonrasindaki giin
yerlestirmelidir.

Eger kadin 6nceki metodunu siirekli ve dogru olarak kullaniyorsa ve eger kadinin gebe
olmadig1 kesin ise, dongiiniin herhangi bir giiniinde ©6nceki kombine hormonal
kontraseptiften gecis yapabilir.



Onceki metodun hormonsuz periyodunda 6nerilen siire kesinlikle asiimamalidir.

Progestogen-only yonteminden (minipil, implant veya enjeksiyon) veya bir
progestogen-salgilayan intrauterin sisteminden (IUS) gecis yapmak:

Kadin minipill’den (implanttan veya hormon iceren rahim ici ara¢ ¢ikarildigi giin,
enjeksiyon yonteminde bir sonraki enjeksiyonun uygulanma tarihinde) herhangi bir
giinde gecis yapabilir fakat bu olgularin tamaminda NUVARING kullantminin ilk 7
giin boyunca ek bir bariyer yontemi kullanmalidir.

Ik trimester diisiigii sonrasinda:

Kadin derhal baslayabilir. Boyle davrandigi taktirde, ek kontraseptif onlem alma
geregi ortadan kalkar. Eger ani bir gecis istenmiyorsa, kadin kendilerine bildirilen
‘onceki siklusta hormonal kontraseptif kullanmayin’ uyarisin1 dikkate almalidir. Ara
donemde alternatif bir kontrasepsiyon yontemi kullanmasi onerilir.

Dogum ya da ikinci trimester diistigii sonrasinda:

Meme emziren kadin i¢in Boliim 4.6.”ya bakiniz.

Kadinlara dogum ya da ikinci trimester diisiigiinii izleyen dordiincii hafta sirasinda
kullanima baglamalar1 6nerilmelidir. Daha gec baslangi¢ yapan kadinlara NUVARING
kullaniminin ilk 7 giiniinde ek bir bariyer yontemi kullanmalar1 6nerilmelidir. Bununla
birlikte, oncesinde cinsel iligkisi bulunanlarda, NUVARING kullanmaya baglamadan
once hamilelik ekarte edilmeli ya da kadin ilk adet donemine kadar beklemelidir.

Onerilen rejimden sapmalar

Kadin Onerilen rejime aykiri davranirsa, kontraseptif etkinlik ve siklus kontrolii
bozulabilir. Bir sapma durumunda kontraseptif etkinlik kaybini 6nlemek amaciyla
sunlar Onerilebilir:

¢ Halkasiz donemin uzamis olmasi durumunda ne yapmah
Kadin animsadiktan sonra derhal yeni bir halka yerlestirmelidir. Yerlestirmeyi
izleyen 7 giin boyunca prezervatif gibi ek bir bariyer yontemi kullanilmalidir.
Halkasiz donemde bir cinsel iliski gerceklesmis ise, hamilelik olasilig
diisiiniilmelidir. Hamilelik riski, halkasiz donemin uzunlugu Olciisiinde yiiksek
olacaktir.

e Halka gecici olarak vajina disina ¢cikmis ise ne yapmal
NUVARING 3 haftalik bir kesintisiz donem boyunca vajina i¢inde birakilmalidir.
Eger halka yanlishikla c¢ikarilmis ise soguk-ilik (sicak degil) sicaklikta su ile
calkalanarak derhal yeniden yerlestirilmelidir.

Eger NUVARING vajinanin disinda 3 saatten kisa bir siire boyunca kalmis ise
kontraseptif etkinlikte bir azalma olmaz. Kadin miimkiin olan en kisa siirede,
ancak en gec 3 saat icinde halkay1 yeniden yerlestirmelidir.

Eger NUVARING vajina disinda ise veya vajina disinda oldugundan
siipheleniliyorsa, kullanimin 1. veya 2. haftalarinda 3 saati asan bir siirede
kontraseptif etkinliginde azalma olabilir. Kadin anmimsamasini takiben halkay1
derhal geri yerlestirmelidir. NUVARING vajina i¢inde kesintisiz 7 giin bulunma
stiresini tamamlayana kadar, ek olarak prezervatif gibi bir bariyer yontemi



kullanilmalhidir. NUVARING’in uzun siire vajina disinda kalmasi ve halkasiz
donemde cinsel iligkiye girme, gebelik riskini artirir.

Eger NUVARING vajina disinda ise veya vajina disinda oldugundan
siipheleniliyorsa, 3 haftalik kullanim periyodunun 3. haftasinda 3 saati asan
siirede kontraseptif etkinliginde azalma olabilir. Kadin halkayr cikarmali ve
asagidaki iki secenekten birini segmelidir:
1. Hemen yeni bir halka yerlestiriniz.
Not: Yerlestirilen yeni halka ile sonraki ii¢ haftalik kullanim periyodu
baslayacaktir. Kadin onceki siklusundan geri ¢ekilme kanamasina maruz
kalmayabilir. Ancak ani kanama ve lekelenme meydana gelebilir.

2. Geri ¢ekilme kanamasi gerceklesmesinden ve onceki halkanin ¢ikarilmasindan
veya atilmasindan sonra 7 giin gecmeden (7x24 saat) bir yeni halka
yerlestiriniz.

Not: Bu secenek sadece, eger halka onceki 7 giinde devaml kullanildiysa
secilmelidir.

e Halka kullamim siiresi asilmis ise ne yapmal
NUVARING maksimum 4 hafta siireyle kullanilirsa kontraseptif etkinlik
korunmus olur. Kadin bir hafta siireli halkasiz donemi tamamladiktan sonra yeni
bir halka yerlestirmelidir. NUVARING yerinde 4 haftadan uzun bir siire
birakildiginda, kontraseptif etkinlik azalabilir ve yeni bir NUVARING halkasi
yerlestirilmeden once hamilelik ekarte edilmelidir.

Kadin Onerilen rejime bagli kalmamis ve sonrasinda izleyen halkasiz donemde
herhangi bir ¢ekilme kanamasi olmamis ise yeni bir NUVARING yerlestirme
oncesinde hamilelik ekarte edilmelidir.

Adet donemi nasil kaydirilir ya da geciktirilir

Bir donemi geciktirmek isteyen bir kadin halkasiz donem gecirmeden yeni bir halka
yerlestirebilir. Bir sonraki halka yine 3 hafta siireyle kullanilabilir. Kadin kanama ya
da lekelenme yasayabilir. Diizenli NUVARING kullanimina daha sonra bir haftalik
olagan halkasiz donemden sonra yeniden baglanir.

Donemi olagan mevcut programinda yer alandan baska bir hafta giiniine kaydirmak
isteyen kadma, bir sonraki halkasiz donemini istedigi sayida giin kisaltmasi
onerilebilir. Halkasiz dénem kisaldik¢a, kadinin bir sonraki halka kullaniminda
cekilme kanamasi olmamast ve ani kanama ya da lekelenme yasamasi riski artis
gostermektedir.

Uygulama seKkli:

NUVARING nasil kullanilir

NUVARING vajinaya kadinin kendisi tarafindan yerlestirilebilir. Hekim, kadina
NUVARING’in nasil yerlestirilecegi ve c¢ikartilacagi konusunda Onerilerde

bulunmalidir. Yerlestirme sirasinda kadin, 6rn. bir bacagin1 kaldirma, ¢omelme ya da
uzanma gibi kendisi i¢in en uygun pozisyonu segecektir. NUVARING iki yandan



sikistirtlmali ve rahat hissedilene kadar vajina icine sokulmalidir. NUVARING’in
vajina i¢indeki kesin konumu halkanin kontraseptif etkisi acisindan kritik degildir
(bkz. Sekil 1-4).

NUVARING bir kez yerlestirildikten sonra (bkz. ‘NUVARING kullanmaya nasil
baslamali’) 3 hafta boyunca siirekli olarak vajina i¢inde birakilir. NUVARING’in
varligin1 diizenli teyit etmek aligkanlik haline getirilmelidir. NUVARING yanliglikla
disar1 alindiginda, ‘Eger halka vajinadan kismen ¢ikar ise ne yapilir’ Boliim 4.2°de
(daha fazla bilgi i¢in, bkz Boliim 4.4 ‘Cikarma’) verilen talimatlar izlenmelidir.

NUVARING, yerlestirme sonrasinda 3 hafta kullanildiktan sonra yine haftanin ayni
giinii ¢ikartilmalidir. Yeni halka, bir haftalik halkasiz donem sonras1 yerlestirilir (orn.
NUVARING Carsamba giinii saat 22:00 dolayinda yerlestirilmis ise 3 hafta sonra yine
Carsamba giinii saat 22:00 dolaymmda c¢ikartilacaktir. Onu izleyen Carsamba giinii
veni halka yerlestirilecektir). NUV ARING isaret parmaginin kanca seklinde kivrilmasi
ve halkanin isaret parmagi ve orta parmak arasinda kavranmasi ve disar1 dogru
cekilmesi yoluyla cikartilabilir (Sekil 5). Kullanmilmis halka posete yerlestirilmeli
(cocuk ve ev hayvanlarindan uzak tutunuz) ve Boliim 6.6’ da tamimlandig iizere ¢ope
atilmahdir. NUVARING’in ¢ikartilmasindan genellikle 2-3 giin sonra cekilme
kanamasi baslar ve yeni halka yerlestirene dek tamamen kesilmeyebilir.

Sekil 1
NUVARING’i posetinden ¢ikartin.

Halkayt iki yandan stkistirin. Sekil 3

Halkayr yerlestirmek icin rahat bir konum
secin.



4.3

Sekil 4A Sekil 4B Sekil 4C
Halkay1 tek eliniz ile vajina icine sokunuz (Sekil 4A), gerekliyse labiumlar kolaylik icin
yana acilabilir. Halkay: rahat bir konum elde edene kadar vajina icine itiniz (Sekil
4B). Halkay: 3 hafta siireyle yerinde birakiniz (Sekil 4C).

Sekil 5

NUVARING  igaret parmaguun  kanca
seklinde kivrilmast  ve halkamin isaret
parmagit  ve orta parmak  arasinda
kavranmasi ve disart dogru cekilmesi yoluyla
ctkartilabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Geriyatrik popiilasyon: Geriyatrik popiilasyonda kullanimi uygun degildir.
Pediyatrik popiilasyon: NUVARING fertil donemdeki kadinlar igin tasarlanmustir.
NUVARING’in giivenliligi ve etkinligi 18-40 yas aras1 kadinlarda belirlenmistir.
Puberte sonras1 ergenler icin de etkinlik ve giivenliligin aym1 olmasi beklenir.
NUVARING kullanimi1 menars 6ncesi endike degildir.

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek/Karaciger yetmezligi olan hastalar ile ilgili
herhangi bir ¢calisma yoktur.

Kontrendikasyonlar

NUVARING asagida  belirtilen  kosullarmm  herhangi  birinin  varliginda
kullanilmamalidir. NUVARING kullanim1 sirasinda bu kosullarin herhangi biri ilk kez
ortaya ciktiginda halka derhal ¢ikartilmalidir.

e Pulmoner emboli ile iligkili ya da iligkisiz vendz trombozun varlig1 ya da oykiisii,

e Tromboz Onciisii olaylar (6rn. angina pektoris veya gecici iskemik atak) veya
arteryel trombozun (serebrovaskiiler olay, miyokart infarktiisii) varligi ya da
oykiisii,

e Aktive protein C (APC) direnci, antitrombin III eksikligi, protein C eksikligi,
protein S  eksikligi, hiperhomosisteinemi ve antifosfolipid antikorlari
(antikardiolipin antikorlari, lupus antikoagulan) gibi kalitsal hastaliklarla iliskili ya
da iliskisiz, arteryel veya vendz tromboz i¢in bilinen predispozisyon,

e Fokal norolojik semptomlarin eslik ettigi migren oykiisii,

e Vaskiiler tutulumun eslik ettigi diabetes mellitus,



4.4.

e Venodz ya da arteriyel tromboza iligkin ciddi ya da coklu risk faktorii ya da
faktorlerinin varh@ da bir kontrendikasyon olusturabilir.(‘Ozel kullanim uyarilari
ve Ozel onlemleri’ baglig1 altina bakiniz),

¢ Pankreatit veya ciddi hipertrigliseridemi ile birlikte pankreatit oykiisii,

e Karaciger fonksiyonu ile ilgili degerlerin normale donmedigi ciddi karaciger
hastalig1 varlig1 veya oykiisii,

e Karaciger tiimorlerinin (selim ya da habis) varlig1 ya da oykiisii,

¢ Bilinen veya kuskulanilan, seks-steroidlerinin etkili oldugu genital organlarin veya
memelerin habis durumlar,

e Tanis1 konmamis vajinal kanama,

¢ Bilinen veya kuskulanilan hamilelik,

e NUVARING aktif bilesenlerine ya da herhangi bir yardimci maddeye asir
duyarlilik.

Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
Uyarilar:

Asagida belirtilen durumlar ya da risk faktorlerinden herhangi birinin varliginda,
NUVARING kullaniminin yararlart her bir kadindaki olas1 risklere kars1 tartilmali ve
kullanima baslama karar1 almas1 6ncesinde kendisi ile tartisilmalidir. Bu durumlar ya
da risk faktorlerinin herhangi birinde agirlasma, siddetlenme ya da ilk kez ortaya
¢ikma s6z konusu oldugunda kadin derhal hekimi ile temasa ge¢melidir. Hekim daha
sonra kullanima devam konusunda karar verecektir. Asagida sunulan verilerin tiimii
kombine oral kontraseptifleri (KOK) ile elde edilen epidemiyolojik verilere
dayanmaktadir. Hormonlarin vajinal uygulama yolu {iizerine herhangi bir
epidemiyolojik veri bulunmamakla birlikte uyarilarin NUVARING kullanimina da
uyarlanabilir oldugu diisiiniilmektedir.

1. Dolasim bozukluklari

. Epidemiyolojik c¢alismalar kombine oral kontraseptif (KOK) kullanimi ile
miyokart infarktiisii, felg, derin vendz trombozu ve akciger embolisi gibi artan
arteriyal ve venoz trombotik ve tromboembolik rahatsizliklar riski arasinda bir
baglant1 kurmustur. Bunlar nadiren gerceklesir.

. Herhangi bir kombine oral kontraseptifin kullanimi, hi¢ kullanmayanlarla
kiyaslandiginda artan vendz tromboembolizm (VTE) riski tasir. VTE nin artan
riski, kombine oral kontraseptif kullanan bir kadinin ilk yili siiresince
yiiksektir. Bu artmis risk, gebelikle iligkili 10.000 gebenin 6’sinda goriilen
VTE’nin riskinden azdir. VTE olgularin %1-2’sinde fataldir.

Diger kombine hormonal kontraseptifler ile risk kiyaslandiginda
NUVARING’in nasil bir etkisi oldugu bilinmemektedir.

. KOK kullanicilarinda hepatik, mezenterik, renal, serebral ya da retinal venler
ve arterler gibi diger kan damarlarinda son derece seyrek olarak tromboz
bildirilmistir. Bu olusumlarin KOK kullanimu ile iligskisi konusunda bir fikir
birligi bulunmamaktadir.



Venoz ve arteryel trombozun semptomlari: mutad olmayan tek tarafli bacak
agrist ve/veya siskinligi; sol kola yayilan ya da yayilmayan ani ve siddetli
gogiis agrisi; ani soluk kesilmesi; ani Oksiiriik bagslangici; herhangi bir
olagandisi, siddetli, uzun siireli bas agrisi; ani kismi ya da tam goérme kaybu,
diplopi, konusma bozuklugu ya da afazi; vertigo; fokal nobet gosteren ya da
gostermeyen cokiintii hali; viicudun bir yanim1 ya da bir boliimiinii aniden
etkileyen halsizlik ya da ¢ok belirgin uyusukluk; motor bozukluklari; ‘akut’
abdomen.

Venoz tromboembolizm (VTE) riski artis nedenleri:

- ileri yas,

- pozitif bir aile Oykiisii (6rn. gorece erken yasta bir kardes veya
ebeveynde vendz tromboembolizm). Kalitsal bir yatkinliktan
kuskulanilan durumlarda kadin, herhangi bir hormonal kontraseptif
kullanimina baglamadan 6nce bir hekime bagvurmalidir,

- uzun siireli hareketsizlik, ciddi bir cerrahi girisim, bacaklarda herhangi
bir cerrahi ya da ciddi bir travma. Bu gibi durumlarda kullanimin
kesilmesi (elektif cerrahi durumunda en az dort hafta 6ncesinden) ve
yeniden tam hareketlilik kazanilmasini izleyen en az iki hafta sonrasia
kadar yeniden baglanmamalidir,

- obezite (viicut kiitle endeksi >30kg/m2),

- olast siiperfisyal tromboflebit ve varikoz venler.

Venoz trombozun etiyolojisinde bu durumlarin muhtemel roli hakkinda
fikir birligi bulunmamaktadir.

Arteriyel tromboembolik komplikasyonlarin risk artis nedenleri:

- ileri yas;

- sigara (0zellikle 35 yas lizeri kadinlarda yogun sigara tiikketimi ve artan
yas ile risk daha da artig gosterir);

- dislipoproteinemi;

- obesite ( viicut kitle endeksi >3Okg/m2);

- hipertansiyon;

- migren;

- kalp kapag hastaligi;

- atriyal fibrilasyon;

- pozitif bir aile Oykiisii (orn. gorece erken yasta bir kardes veya
ebeveynde vendz tromboembolizm). Kalitsal bir yatkinliktan
kuskulanilan durumlarda kadin herhangi bir hormonal kontraseptif
kullanimina baslamadan 6nce bir hekime basvurmalidir.

Venoz veya arteriyel trombozun kalitsal ya da edinilmis yatkinlik gostergeleri
olabilecek biyokimyasal faktorler, aktive protein C (APC) direnci,
hiperhomosisteinemi, antitrombin-III eksikligi, protein C eksikligi, protein S
eksikligi ve antifosfolipid antikorlaridir (antikardiolipin antikorlari, lupus
antikoagiilan).

Advers dolagim bozukluklar ile iliskili diger tibbi sartlarin icine diabetes
mellitus, sistemik lupus eritematozus, hemolitik tiremi sendromu, kronik
inflamatuvar bagirsak hastaligi (6rn. Crohn hastalig1 ya da iilseratif kolit) ve
orak hiicre hastalig1 girmektedir.



Puerperiumda artmis tromboembolizm riski diigiiniilmelidir (‘Hamilelik ve
Emzirme’deki olusumu i¢in bkz. B6liim 4.6).

Hormonal kontraseptif kullanimi sirasinda migrenin sikligi veya siddetinde bir
artis (bir serebrovaskiiler olaymn habercisi olabilir) hormonal oral kontraseptif
kullaniminin aniden kesilmesini gerektirebilir.

Doktor, risk/fayda iligkisini degerlendirirken, bu durumun yeterli tedavisinin
tromboz ile iligkili riski azaltabilecegini ve hamilelik ile iliskili riskin hormonal
kontraseptif kullanimi ile iligkili olandan daha yiiksek oldugunu goz Oniinde
bulundurmalidir.

Tiimorler

Servikal kanserin en 6nemli risk faktorii persistan human papilloma virus
(HPV) enfeksiyonudur. Epidemiyoljik ¢alismalar, uzun siire KOK
kullanilmasinin bu risk artisina katkida bulundugunu gostermistir ama; s6z
konusu bulgunun; servikal taramalarin daha sik yapilmasi ve bariyer
kontraseptif kullanimi dahil cinsel davramis farkliliklar1 gibi, sonug iizerinde
etkili olabilecek diger faktorlere ne derece bagli oldugu veya arada bir
nedensellik iligkisi olup olmadig1 konusundaki belirsizlik, devam etmektedir.
Bu etkinin NUVARING ile nasil iliskili oldugu bilinmemektedir.

54 epidemolojik ¢alismanin bir meta-analizi, halen KOK kullanmakta olan
kadinlarda meme kanseri tanist gorece riskin (NR=1.24) bir miktar daha
yiiksek oldugunu bildirmektedir. Bu yiiksek risk, KOK kullaniminin
birakilmasini izleyen 10 y1l boyunca kademeli olarak azalir. Meme kanserinin
40 yas alt1 kadinlarda seyrek goriilmesinden o6tiirii, halen ya da yakin tarihlerde
KOK kullananlarda yiiksek meme kanseri tam1 sayis1 meme kanseri genel
riskine kiyasla diisiik olmaktadir. Herhangi bir zamanda NUVARING
kullanmis olan kadinlarda konulan meme kanseri tanisi, hic NUVARING
kullanmamis olan kadinlardakiyle karsilastirildiginda daha az ilerlemis olma
egilimini tagir. Gozlemlenen yiiksek risk patterni, KOK kullanicilarinda meme
kanserine daha erken tam1 konulmasina, KOK’larin biyolojik etkilerine ya da
her ikisine birden bagh olabilir.

Seyrek olgularda, KOK kullanicilarinda, selim karaciger tiimorleri ve daha
seyrek olarak habis karaciger tiimorleri bildirilmistir. izole olgularda bu
timorler yasami tehdit eden intra-abdominal hemorajilere yol agmistir. Bu
nedenle, NUVARING kullanan kadinlarda ciddi iist abdomen agrisi, karaciger
biiyiimesi ya da intra-abdominal hemoraji olusmast durumunda, ayirict tanida
karaciger tiimorii diisiiniilmelidir.

Diger durumlar
Hipertrigseridemisi ya da bu hastalikla ilgili aile 6ykiisii bulunan kadinlar,
hormonal kontraseptif kullandiklarinda yiiksek pankreatit riski altinda olabilir.

Hormonal kontraseptif kullanan kadinlarin kan basinglarinda kiiciik artiglar
bildirilmis olmasina karsin, klinik olarak 6nemli artiglar seyrektir. Hormonal
kontraseptif kullanimi ve klinik hipertansiyon arasinda kesin bir iliski



kanitlanmis degildir. Bununla birlikte, NUVARING kullanimu sirasinda stirekli
ve klinik olarak anlaml bir hipertansiyon gelisirse, hekimin halka kullanimini
askiya almas1 ve hipertansiyonu tedavi etmesi dogru olacaktir. Antihipertansif
tedavi ile normotansif degerler elde edilirse, uygun goriilen durumlarda
NUVARING kullanimina yeniden baslanabilir.

Gerek hamilelik gerekse hormonal kontraseptif kullanimi sirasinda asagidaki
durumlara iligkin belirti ya da kétiilesme bildirilmis olmakla birlikte kullanimi
ile iliskinin kamt1 kesin degildir: sarilik ve/veya kolestaza bagh sarilik, safra
tas1 olusumu, porfiri, sistemik lupus eritematozus, hemolitik iiremik sendrom,
Sydenham koresi, herpes gestationis, otosklerozla iliskili isitme kayb,
anjiyoodem (kalitimsal).

Akut ya da kronik karaciger bozukluklarinda karaciger fonksiyonlar
belirtecleri normale donene kadar NUVARING kullanimina ara verilmesi
gerekebilir. 11k olarak hamilelik ya da daha onceki seks steroidi kullanimlari
sirasinda ortaya c¢ikmis olan kolestatik sarilik ve/veya kolestaz ile iligkili
pruritin tekrarlamasi halka kullaniminin birakilmasini gerektirebilir.

Ostrojen ve progesteronlarin periferik insiilin direnci ve glukoz toleransi
iizerine bir etkisi olabilse de, hormonal kontraseptif kullanan diabetiklerde
terapotik rejim degisikligi geregine isaret eden bir kamit bulunmamaktadir.
Bununla birlikte, NUVARING kullanan diabetik kadinlar ozellikle ilk
kullanim aylarinda dikkatle izlenmelidir.

Crohn hastaliginda ve iilseratif kolitte, hormonal kontraseptif kullanim ile
iligkin bir kotiilesme bildirilmistir.

Ozellikle chloasma gravidarum oOykiisii bulunan kadinlarda nadir olarak
chloasma olusabilir. Chlosma’ya egilimli kadinlarda NUVARING kullanimi
sirasinda giines ya da ultraviyole 1sinlarina maruz kalmaktan kacinmalidir.

Asagidaki durumlardan herhangi biri bulunan kadinlar NUVARING’i dogru
olarak yerlestirmede basarili olmayabilir ya da halkay1 kaybedebilirler: uterus
boynu prolapsusu, sistosel ve/veya rektosel, ciddi ya da kronik konstipasyon.

Cok nadir olarak, NUVARING’in iiretraya ve mesane c¢ikisina yanlishikla
yerlestirildigi bildirilmistir. Sistit semptomlarn karsisinda ayirict taniya
gidilirken, bu nedenle halkanin yanlis yere yerlestirilmis olma olasilig
tizerinde durulmalidir.

NUVARING kullanim1 swrasinda kadinlar, c¢ok seyrek olarak vajinit
yasayabilirler. Ne NUVARING etkinliginin vajinit tedavisinden etkilendigi ve
ne de NUVARING kullaniminin vajinit tedavisini etkiledigine iliskin bir kanit
bulunmamaktadir (bakiniz Boliim 4.5.1 ‘Etkilesimler’).

Halkanin vaginal dokuya, bir doktor ya da hemsire tarafindan c¢ikarilmasini
zorunlu kilacak derecede yapistigi, cok seyrek bildirilmistir.



Tibbi muayene/Konsiiltasyon:

NUVARING ilk basta ve yeniden yerlestirilmeden once eksiksiz bir tibbi oykii
(ailenin tibbi Oykiisii dahil) alinmal1 ve gebelik ekarte edilmelidir. Kontrendikasyonlar
(Boliim 4.3) ve uyarilar (Boliim 4.4) kilavuzlugunda kan basinci ve fiziki muayene
alinmalidir. Kadina, kullanma talimatinin dikkatlice okunmasi ve verilen talimatlarin
izlenmesi Onerilmelidir. Bu kontrollerin siklig1 ve yapisi belirlenirken, yerlesik klinik
uygulamalar esas alinmal1 ve her bir kadina gore 6zel olarak uyarlanmalidir.

Kadinlara NUVARING’in HIV infeksiyonlarina (AIDS) ve cinsel yoldan gecen diger
hastaliklara karg1 koruma saglamadigi belirtilmelidir.

Azalmis etkinlik:

Uyumsuzluk (non-kompliyans) (Boliim 4.2) ya da eszamanli ilag uygulamalar1 (Bolim
4.5) NUVARING’ in etkinligini azaltabilir.

Azalmis siklus kontrolii:

NUVARING kullanim sirasinda diizensiz kanamalar (lekelenme ya da ani kanamalar)
olusabilir. Kanama diizensizliklerinin, daha 6nce NUVARING o6nerilen rejim uyarinca
kullanilirken gerceklesen diizenli sikluslar sonrasinda olusmasi durumunda, hormon
dis1 nedenler diisiiniilmeli ve malignite ya da hamileligini ekarte etmek icin uygun tanm
onlemleri alinmalidir. Bunlara kiirtaj da dahil olabilir.

Baz1 kadinlarda halkasiz dénem sirasinda bir c¢ekilme kanamasi olugmayabilir.
NUVARING Boliim 4.2’deki talimatlar uyarmca kullanilirsa, kadinin gebe kalmasi
olas1 degildir. Bununla birlikte, olmadig: fark edilen ilk ¢ekilme kanamasi 6ncesinde
NUVARING?’ in ilgili talimatlara gore kullanilmamis ya da iki ¢ekilme kanamasinin
atlandiginin fark edilmesi durumunda, NUVARING kullanmay: siirdiirmeden once
hamilelik ekarte edilmelidir.

Erkeklerin etinilostradiol ve etonogestrel maruziyeti:

Cinsel partner olan erkeklerin, etinilostradiol ve etonogestrel’in penis vasitasiyla
emilmesi yoluyla maruz kaldiklan etkinin kapsami ve muhtemel farmakolojik rolii
heniiz incelenmis bir konu degildir.

Kopan halkalar:

Cok nadir durumlarda kullanimi sirasinda NUVARING’in koptugu bildirilmistir
(bakiniz Boliim 4.5 ‘Etkilesimler’). NUVARING’in ¢ekirdek boliimii kat1 oldugundan,
icerigi bozulmayacak ve hormonlarin salinimi 6nemli dl¢giide etkilenmeyecektir. Halka
kopacak olursa, olasilikla disariya atilir. NUVARING koparsa, kadin bunu ¢ikarmali
ve yerine yeni bir halka yerlestirmelidir

Cikma:

NUVARING, eger halka dogru yerlestirilmediyse, bir tampon ¢ikarilirken, cinsel iliski
esnasinda veya siddetli veya kronik kabizlikta c¢iktigi bildirilmistir. Bu ylizden
NUVARING’in varhigim diizenli olarak kontrol edilmesi kadin icin iyi bir
aliskanliktir.
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4.5

Eger NUVARING kazara ciktiysa, kadin Boliim 4.2 ‘Halka gecici olarak vajina digina
¢cikmis ise ne yapmali’ kisminda verilen talimatlar izlemelidir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Etkilesimler:

Hormonal kontraseptifler ve diger ilaglar arasindaki etkilesim ani kanamalara ve/veya
yetersiz kontrasepsiyona yol agabilir. Literatiirde asagidaki etkilesimler bildirilmistir.

Hepatik metabolizma: seks hormonlarinin klirensinde artisa sebep olan mikrozomal
enzimleri indiikleyen ilaclarla (6rn. fenitoin, fenobarbital, pirimidon, karbamazepin,
rifampisin ve muhtemelen de okskarbazepin, topiramat, felbamat, ritonavir,
griseofulvin ve St. John’s wort iceren iiriinler) etkilesimler ortaya ¢ikabilir.

Bu ilaclann kullanan kadinlarin NUVARING’e ilaveten gecici olarak ek bir bariyer
metodunu kullanmalar1 veya baska bir kontrasepsiyon metodunu se¢meleri Onerilir.
Mikrozomal enzim indiikleyici ilaglarla bariyer metodu es zamanh ilag uygulamalar
sirasinda ve ilacin kesilmesini izleyen 28 giin boyunca kullanilmalidir.

Es zamanl ila¢ uygulamasinin 3 haftalik bir halka siklusunu asmasi durumunda,
olagan halkasiz donem atlanarak derhal bir sonraki halka yerlestirilmelidir.

Kontraseptif yetersizlikler ayrica penisilinler ve tetrasiklinler gibi antibiyotikler ile
birlikte bildirilmistir. Bu etkinin mekanizmasi aciklifa kavusturulmamistir. Bir
farmakokinetik etkilesim calismasinda, NUVARING kullanim1 siiresince 10 giin
boyunca amoksisilin (8§75 mg, giinde 2 kere) veya doksisiklinin (birinci giinde 200 mg,
takip eden giinlerde giinde 100 mg) oral olarak alinmasi, etinilostradiol (EO) ve
etonogestrelin farmakokinetiklerini anlamli olarak etkilememistir. Antibiyotiklerle
(amoksisilin ve doksisiklin haricinde) tedavi olan kadinlar, verilen ara sonrasi 7 giine
kadar bariyer yontemi kullanmalidirlar. Es zamanl ila¢ uygulamasinin 3 haftalik bir
halka siklusunu asmasi durumunda, olagan halkasiz donem atlanarak derhal bir
sonraki halka yerlestirilmelidir.

Farmakokinetik verileri esas aldigimizda, vajinal yoldan uygulanan antimikotikler ve
spermisidlerin NUVARING’in kontraseptif etkinligi ve giivenirligi etkileme olasilig
bulunmamaktadir. Halkanin baglanmama sansi, es zamanli antimikotik oviiller
kullanilirken kismen artabilir (bakiniz Boliim 4.4 ‘Kopan Halkalar’).

Hormonal kontraseptifler diger ilaglarin metabolizmasi ile etkilesebilir. Buna gore,
plazma ve doku konsantrasyonlar1 hem artabilir (6rn. siklosporin) hem de azalabilir

(6rn. lamotrigin).

Potansiyel etkilesimlerin tanimlanmasi amaciyla es zamanlh ilag uygulamalarinin
recetesindeki bilgilere bagvurulmalidir.

Laboratuar testleri:

Kontraseptif steroidlerin kullanimi; karaciger, tiroid, adrenal ve bobrek fonksiyonunun
biyokimyasal parametreleri, tastyici proteinlerin (6rn. kortikosteroid baglayan globulin
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4.6.

ve seks hormonu baglayan globulin) plazma diizeyleri, lipid/lipoprotein fraksiyonlari,
karbonhidrat metabolizmas1 parametreleri ve koagiilasyon ve fibrinoliz parametreleri
dahil belirli laboratuar sonuglarim etkileyebilmektedir. Degisimler genellikle normal
laboratuar araliklar i¢inde kalmaktadir.

Tamponlarla etkilesim:

Farmakokinetik veriler gosteriyor ki, tamponlarin kullaniminin, NUVARING
tarafindan salinan hormonlarin sistemik emilimi {izerinde hicbir etkisi yoktur. Nadir
durumlarda NUVARING tampon c¢ikarilirken ¢ikarilabilir (bakimiz oneri icin ‘Halka
gecici olarak vajina disina ¢ikmis ise ne yapmal1’).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyon ve 6zel popiilasyonlarla ilgili herhangi
bir etkilesim ¢aligmas1 yoktur.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi X dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

NUVARING gebelik doneminde uygulandig taktirde ciddi dogum kusurlarina yol
acmaktadir/yol a¢tigindan siiphelenilmektedir.

Gebelik donemi

NUVARING hamilelik sirasinda endike degildir. Eger hamilelik NUVARING dogal
yerindeyken gerceklesirse, halka yerinden cikartilmalidir. Yaygin epidemiyolojik
calismalar, hamilelik Oncesinde KOK kullanmis kadinlarin dogurdugu cocuklarda
dogum kusuru riski artist ve KOK’ lar erken hamilelik sirasinda yanliglikla
kullanildiginda bir teratojenik etki ortaya koymamistir. Bunun tim KOK'’lar igin
gecerlilik tagimasi yiiksek olasilik olmakla birlikte NUVARING icin de soz konusu
olup olmadig a¢ik degildir.

Az sayida kadinin dahil oldugu bir klinik ¢alisma gosteriyor ki, intravajinal uygulama
dolayistyla, NUVARING’deki kontraseptif steroidlerin intrauterin konsantrasyonlari
KOK kullanicilarinda gozlenen seviyeler ile benzerdir (bakinmiz Bolim 5.2).
NUVARING’e maruz kalmig hamileliklerin klinik sonuglar1 bildirilmemistir.

Laktasyon donemi

Emzirme, meme siitiiniin miktarin1 azaltabilen ve bilesimini degistirebilen
ostrojenlerden etkilenebilmektedir. Bu nedenle, ¢ocuk siitten tamamen kesilene kadar
gecen siirede NUVARING kullanimi genellikle onerilmemelidir. Kiiciik miktarlarda
kontraseptif steroidler ve/veya metabolitleri siit ile atilabilmektedir ancak bunun
bebegin sagligin1 olumsuz etkiledigine iliskin bir kanit bulunmamaktadir.

12



Ureme yetenegi/Fertilite

Bu tibbi iiriiniin endikasyonu kontrasepsiyon oldugu icin bu baslik gecerli degildir.

4.7.

Arac ve makine kullamimn iizerindeki etkiler

Farmakodinamik profilin temelinde, NUVARING’in ara¢ ve makine kullanim
izerinde herhangi beklenen bir etkisi yoktur.

4.8.

Istenmeyen etkiler

Hormonal kontraseptiflerin kullanilmasina eslik eden en ciddi istenmeyen etkilerin

listesi, Uyarilar boliimde verilmektedir.

NUVARING kullanicilarinda bildirilmis olan advers ilag reaksiyonlarinin listesi,
asagidaki Tablo’da verilmektedir. Listede, belirli advers olaylarin tanimlanmasi
amaciyla en uygun MedDRA terimi (versiyon 11.0) kullanilmistir.

Sistem Organ Simnifi | Yaygin Yaygin olmayan Pazarlama Sonrasi’
>1/100 ila<1/10 > 1/1000 ila< 1/100

Enfeksiyonlar ve | Vajinal enfeksiyon Servisit, Sistit,

enfestasyonlar Uriner sistem
enfeksiyonu

Immiin sistem Hipersensitivite

hastaliklari

Metabolizma ve Artan istah

beslenme

hastaliklari

Psikiyatrik Depresyon, Azalan | Ruh hali degisimi

hastaliklar libido

Sinir sistemi | Bas agrisi, Migren Bas donmesi,

hastaliklari Hipoestezi

Goz hastaliklari Gorme bozuklugu

Vaskiiler Sicak basmast

hastaliklar

Gastrointestinal Karin agrisi, Mide | Abdominal

hastaliklar bulantisi distansiyon, Diyare,
Kusma,
Konstipasyon

Deri ve subkutanoz | Akne Sag dokiilmesi, | Urtiker

doku hastaliklar1 Egzama, Kasint,
Dokiintii

Kas-iskelet ve bag St agris;,  Kas

doku hastaliklar spazmlari,
Ekstremitelerde agr1

Renal ve iiriner Disiiri,

hastaliklar Miktiirasyonda
sikisma hissi,
Pollakiiri
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Ureme sistemi ve | Memede hassasiyet, | Amenore, Meme | Penis rahatsizhiklarr®
meme hastaliklar: Genital kasinti, | agrisi, Meme

Dismenore,  Pelvik | biiytimesi, Meme

agr1, Vajinal akinti kiitlesi, Servikal

polip, Koital kanama,
Disparanii, Serviksin

ektropiyonu,

Fibrokistik meme
hastaligi, Menoraji,
Metroraji, Pelvik
agrisi, Premenstriiel
sendrom, Uterin
spazm, Vajinal

yanma hissi, Vajinal
koku, Vajinal agr,
Vulvovajinal  agr,
Vulvovajinal kuruluk

Genel hastaliklar ve

Yorgunluk,

uygulama alam [rritabilite, Halsizlik,
kosullar: Odem, yabanc1 cisim

hissetme
Arastirmalar Kilo kayb1 Kan basinci artisi
Yaralanma, Tibbi preparat | Kontraseptif preparat
Zehirlenme ve | rahatsizlii, Vajinal | komplikasyonlari,
Prosediirel kontraseptif preparat | Gereg kirilmasi
komplikasyonlar cikmasi

4.9.

1) Advers olaylarin listelenmesi spontan raporlamaya dayanir. Tam siklig1 tanimlamak
miimkiin degildir.
2) ‘Penis rahatsizliklar1’ penis iizerindeki lokal reaksiyonlar kapsar.

Kombine oral kontraseptif kullanan kadinlarda, Bolim 4.4. “Ozel uyarilar ve ozel
kullanim 6nlemleri’nde daha ayrintili olarak anlatilan, ¢cok sayida istenmeyen etkiler
bildirilmistir. Bunlardan bazilari:

Venoz tromboembolik hastaliklar,

Arteriyel tromboembolik hastaliklak,

Hipertansiyon,

Hormona-bagiml tiimérler (6rnegin karaciger tiimorleri, meme kanseri),
Kloazma.

Doz asinm ve tedavisi
Hormonal kontraseptiflerin_doz asiminin bildirilen herhangi bir ciddi olumsuz etkisi
yoktur. Bu olguda olusabilecek semptomlar sunlardir: mide bulantisi, kusma ve genc

kadinlarda hafif vajinal kanama. Antidotu yoktur ve tedavi semptomatik olmak
durumundadir.
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S.1.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapétik grup: Progestojen ve Ostrojenli vajinal halka, ATC kodu: GO2BBO1

NUVARING etonogestrel ve etinilostradiol icerir. Etonogestrel 19-nortestosteron
tiirevi bir progestojendir ve hedef organlarda progesteron reseptorlerine yiiksek afinite
ile baglanir. Etinilostradiol kontraseptif iiriinlerde yaygmn olarak kullamilan bir
ostrojendir. NUVARING’ in kontraseptif etkisi, en onemlisi ovulasyon inhibisyonu
olan cesitli mekanizmalara dayanmaktadir.

Etkinlik:

Klinik ¢aligmalar diinya ¢apinda 18 ve 40 yas aras1t kadinlarda yiiriitiilmiistiir. Bu
calismalarda NUVARING’in tiim Pearl Indeks degerleri, ITT ve PP analizleri icin
strastyla 0.96 (%95 Cl: 0.64-1.39) ve 0.64 (%95 Cl: 0.35-1.07).

Bu degerler, 0.150 / 0.030 mg levonogestrel/etinilostradiol (LNG/EE) KOK ve 3 /
0.030 mg drospirenon/etinilostradiol (DRSP/EE) KOK’un karsilastirildigt
calismalardaki Pearl Indekslerde elde edilenler ile ayniydi.

Oral olarak uygulanan kombine kontraseptifler, gebeligi 6nlemenin yaninda, olumsuz
ozellikleri ile birlikte (bkz. Uyarilar, istenmeyen Etkiler) dogum kontrolii yontemi
kararinda yararh olabilecek cesitli olumlu 6zelliklere sahiptir. Siklus daha diizenlidir
ve menstrilasyon siklikla daha az agrili ve kanama daha hafiftir. Kanamanin azlhig
demir yetersizligi olusumunda azalmaya neden olabilir. Bundan ayr olarak,
endometrium ve over kanseri riskinin azaldigi kanitlanmistir. Daha yiiksek doz KOK
(0.5 mg EE) kullaniminda, over kistleri, pelvik inflamatuvar hastalik, selim meme
hastaligi, ektopik gebelik insidansinin azaldigi gosterilmistir. Bu faydalarin daha
diisiik dozdaki hormonal kontraseptiflere de uygulanabilirligi konusunda teyit
gereklidir.

Kanama paterni:

NUVARING’in kanama karakteristikleri, bir yi1l boyunca 1000’den fazla kadinda
0.150 / 0.030 mg LNG/EE KOK ile karsilastirilmistir. Bu caligmanin sonuglari,
NUVARING kullanicilarinda ara lekelenme ve kanama insidansinin, KOK
kullanicilariyla kiyaslandiginda daha diisiik oldugunu gostermistir. Dahasi, yalnizca
hormonsuz doneme has olarak gorilen kanama insidansi, NUVARING
kullanicilarinda anlamli sekilde daha yiiksek bulunmustur.

Kemik mineral yogunlugu iizerine etkileri:
NUVARING’in (n=76) kemik mineral dansitesi (BMD) iizerindeki etkileri, yaklasik 2

yillik bir donem boyunca, non-hormonal bir spiral IUD) (n=31) ile karsilastirilmistir.
Kemik kiitlesi iizerinde herhangi bir advers etki gozlenmemistir.
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5.2

Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Etonogestrel:

Emilim:

NUVARING’ den salinan etonogestrel vajinal mukozada hizla absorbe edilmektedir.
Yaklasgik 1700 pg/ml olan maksimum etonogestrel serum konsantrasyonlarina
yerlestirmeyi izleyen yaklasik 1 hafta icinde ulasilir. Serum konsantrasyonlar kii¢iik
dalgalanmalar gosterir ve yavas yavas 3 hafta sonunda yaklasik 1400 pg/ml’ ye diiser.
Mutlak biyoyararlanim, oral uygulama sonrasina gore daha yiiksek olarak % 100’ diir.
Servikal ve intrauterin etonogestrel seviyeleri, 0.150 mg desogestrel ve 0.020 mg
etinilostradiol iceren bir oral kontraseptif veya NUVARING kullanan az sayida
kadinda 6l¢iilmiistiir. Gozlenen seviyeler benzerdir.

Dagilim:
Etonogestrel, serum albumine ve seks hormonu baglayan globuline (SHBG)

baglanmaktadir. Etonogestrel sanal dagilim hacmi 2.3 L/kg’ dir.

Biyotransformasyon:

Etonogestrel, bilinen steroid metabolizmasi yollarindan metabolize edilmektedir. Sanal
serum klerensi 3.5 L/h dolayindadir. Birlikte uygulanan etinilostradiol ile herhangi bir
dogrudan etkilesimi bulunmamustir.

Eliminasyon:
Etonogestrel serum diizeyleri iki evrede diismektedir. Terminal eliminasyon evresi

yaklagik 29 saatlik bir yar1 6miir ile karakterizedir. Etonogestrel ve metabolitleri 1.7:1
dolayindaki bir iiriner-bilyer orani ile atilmaktadir. Metabolit atilim yarilanma 6mrii
yaklagik 6 giindiir.

Etinilostradiol:

Emilim:

NUVARING tarafindan salinan etinilostradiol, vajinal mukoza tarafindan hizla
absorbe edilmektedir. Maksimum serum konsantrasyonlar1 yerlestirmeden 3 hafta
sonra 35 pg/ml dolayinda elde edilir ve 3 hafta sonra 18 pg/ml’ye geriler. Mutlak
biyoyararlanim etinilostradioliin oral uygulamasina benzer olarak yaklasik %56’ dir.
Servikal ve intrauterin etinilostradiol seviyeleri 0.150 mg desogestrel ve 0.020 mg
etinilostradiol iceren bir oral kontraseptif veya NUVARING kullanan az sayida
kadinda olciilmiistiir. Gozlenen seviyeler benzerdir.

Dagilim:
Etinilostradiol serum albumine yiiksek Olciide ancak spesifik olmayarak

baglanmaktadir. 15 L/kg dolayinda bir sanal dagilim hacmi belirlenmistir.

Biyotransformasyon:
Etinilostradiol baglica aromatik hidroksilasyon yoluyla metabolize olmakla birlikte
genis bir yelpazede yer alan hidroksilli ve metilli metabolitler olugmaktadir. Bunlar
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5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

sulfat ve glukuronat konjugatlar1 ve serbest metabolitler olarak bulunmaktadir. Sanal
klerens 35 L/h dolayindadir.

Eliminasyon:
Etinilostradiol serum diizeyleri iki evrede azalmaktadir. Terminal eliminasyon evresi

yart omriinde biiyiik bir varyasyon goriilmekte, ortalama yar1 omiir degeri (medyan)
yaklasitk 34 saat sonucunu vermektedir. Degisime ugramamis etinilostradiol
atilmamakta; etinilostradiol metabolitleri iiriner ve safradan 1.3:1 oraninda
atilmaktadir. Metabolit atilimi1 yarilanma 6mrii 1.5 giin dolayindadir.

Klinik oncesi giivenlilik verileri

Etonogestrel ve etinildstradiol ile klinik olmayan veriler klasik calismalar temelinde,
giivenlilik, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik potansiyel ve {ireme
toksisitesi agisindan, insanlar i¢in her zaman bilinenlerin disinda herhangi bir tehlike
ortaya koymamaktadir. Ancak, seks steroidlerinin bazi hormon bagimlisi doku ve
tiimorlerin bilyiimesini arttirdigi unutulmamalidir.

FARMASOTIK OZELLiKLER

Yardimci maddelerin listesi

Etilen vinilasetat kopolimer, % 28 vinilasetat;

Etilen vinilasetat kopolimer, % 9 vinilasetat;

Magnezyum stearat.

Gecimsizlikler

Uygun degildir.

Raf 6mrii

40 ay

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Hastaya satis 6ncesi 36 ay (2-8°C’de), hastaya satistan sonra 4 ay (30°C’nin altinda
oda sicakliginda) saklanmalidir.

Hastaya satis sirasinda, ambalaj lizerine satig tarihinin yazilmasi gerekmektedir.
Hastaya satis tarihinden 4 ay sonrasinda ya da son kullanma tarihinden sonra ( hangi
tarih 6nce gelirse ) uygulanmamalidir.

Orijinal ambalajinda saklanmalidir.

Ambalajin niteligi ve icerigi

Bir adet NUVARING iceren sase. Sase, i¢ kismi diisiik yogunlukta polietilen ve dis
kismi polyester kapli aluminyumdan yapilmistir. Acilip kapanabilir ve su gecirmezdir.

Sase, baskili karton kutuya kullanma talimati ile birlikte konmustur. Her kutu 1 veya 3
halka icerir.
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6.6.

10.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Bkn. Boliim 4.2: ‘Pozoloji ve kullanim sekli’. Uretici kutu iizerinde, dagitimin tarihini
belirtmelidir. 3 halkanin sunumunda, tarihin sase yerine sert kartonun iizerine
koyulmasi onerilir. NUVARING ilk gelis sirasina gore, son kullanma tarihinden veya
dagitim tarihinden itibaren 4 ay1 gegcmeden yerlestirilmelidir.

Cikarildiktan sonra NUVARING agzi1 yeniden kapatilabilen poset i¢inde saklanmalidir
ve normal ev atiklan ile birlikte digerlerinin yanlishikla temasini onleyecek sekilde
atilmahidir. NUVARING klozet i¢ine sifon ¢ekilmesi yoluyla atilmamalidir.

RUHSAT SAHIBI

Merck Sharp Dohme flaclar Ltd. Sti.

Esentepe - ISTANBUL

Tel : 0212 336 10 00
Faks : 0212 215 27 33

RUHSAT NUMARASI(LARI)
117/33

ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI

[k ruhsat tarihi: 02.03.2005
Ruhsat yenileme tarihi:

KUB’UN YENILENME TARiHI
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