Fachinformation (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels)

NuvaRing® vaginales Freisetzungssystem

1. Bezeichnung des Arzneimittels

NuvaRing ®
vaginales Freisetzungssystem

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

Ein NuvaRing enthalt 11,7 mg Etonogestrel
und 2,7 mg Ethinylestradiol.

NuvaRing setzt Uber einen Zeitraum von
3 Wochen Uber 24 Stunden im Durchschnitt
0,120 mg Etonogestrel und 0,015 mg Ethi-
nylestradiol frei.

Hilfsstoffe siehe 6.1

3. Darreichungsform
vaginales Freisetzungssystem

NuvaRing ist biegsam, durchsichtig, farblos
bis beinahe farblos mit einem AuBendurch-
messer von 54 mm und einem Querschnitts-
durchmesservon 4 mm.

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Kontrazeption.

NuvaRing ist fur Frauen im gebarfahigen Al-
ter bestimmt. Die Vertraglichkeit und Wirk-
samkeit wurden an Frauen im Alter zwischen
18 und 40 Jahren nachgewiesen.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

Anwendung von NuvaRing

NuvaRing kann von der Anwenderin selbst
in die Vagina eingelegt werden. Der Arzt soll
die Anwenderin in der Applikation und Ent-
fernung von NuvaRing unterweisen. Zum
Einlegen soll die Anwenderin eine moglichst
bequeme Haltung wahlen, z. B. stehend mit
einem Bein erhoht, hockend oder liegend.
NuvaRing muss zusammengedrickt und in
die Vagina eingeschoben werden, bis er
sich angenehm eingepasst anfuhlt. Die ge-
naue Position von NuvaRing in der Vagina ist
nicht entscheidend fir die kontrazeptive Wir-
kung (des Rings) (siehe Abbildungen 1-4).
Nachdem NuvaRing eingelegt wurde (siehe
,Beginn der Anwendung von NuvaRing"),
verbleibt er ohne Unterbrechung fur 3 Wo-
chen in der Vagina. Falls NuvaRing verse-
hentlich ausgestoBen wird (z. B. bei der Ent-

Die Entzugsblutung beginnt normalerweise
2 bis 3 Tage nach der Entfernung von Nuva-
Ring und kann noch nicht vollstandig been-
det sein, wenn die Applikation des nachsten
NuvaRing fallig ist.

Abbildung 1
Nehmen Sie NuvaRing aus dem Beutel

Abbildung 2
Driicken Sie NuvaRing zusammen

Abbildung 5

NuvaRing kann durch Einhaken des Zeige-
fingers oder Fassen mit dem Zeige- und
Mittelfinger aus der Vagina entfernt werden.

Beginn der Anwendung von NuvaRing

Wéhrend des letzten Zyklus wurden kei-
ne hormonellen Kontrazeptiva angewen-
det

NuvaRing muss am 1.Tag des normalen
weiblichen Zyklus (d. h. am 1. Tag der Mo-
natsblutung) eingelegt werden. Es kann
auch an den Tagen 2—5 mit der Anwendung
begonnen werden, allerdings sollte in die-
sem 1. Zyklus wahrend der ersten 7 Tage
zusatzlich zu NuvaRing ein mechanisches
Verhutungsmittel angewendet werden.

Umstellung von einem kombinierten hor-
monellen Kontrazeptivum

NuvaRing sollte spatestens am Tag nach
dem Ublichen Einnahme-freien, Pflaster-frei-
en bzw. Placebo-Intervall des vorhergehen-
den kombinierten hormonellen Kontrazepti-
vums eingelegt werden.

Abbildung 3
Nehmen Sie fur die Applikation von NuvaRing
eine bequeme Haltung ein

fernung eines Tampons), kann er mit kihlem
bis lauwarmem (nicht heiBem) Wasser abge-
spult werden und soll unverztglich wieder

Umstellung von einem Gestagenmono-
préparat, z. B. reine Gestagenpille/Mini-
pille, Implantat oder Injektion
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eingelegt werden. NuvaRing muss nach
3 Wochen der Anwendung am gleichen Wo-
chentag wie bei der Applikation entfernt wer-
den. Nach einem NuvaRing-freien Intervall
von einer Woche wird ein neuer NuvaRing
eingelegt (z. B.: Wenn NuvaRing an einem
Mittwoch um 22 Uhr eingelegt wird, sollte er
auch am Mittwoch 3 Wochen spéter unge-
fahr um 22 Uhr entfernt werden. Am darauf
folgenden néchsten Mittwoch sollte ein neu-
er NuvaRing eingelegt werden). NuvaRing
kann durch Einhaken des Zeigefingers oder
Fassen des NuvaRing mit dem Zeige- und
Mittelfinger sowie Herausziehen entfernt
werden (Abbildung 5).

Der gebrauchte NuvaRing sollte in den Beu-
tel gelegt (fir Kinder und Haustiere unzu-
ganglich aufbewahren) und — wie in Ab-
schnitt 6.6 beschrieben — entsorgt werden.
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Fihren Sie NuvaRing mit einer Hand in die
Scheide ein (Abbildung 4A); falls notwendig,
kénnen die Schamlippen mit der anderen
Hand gespreizt werden. Schieben Sie Nuva-
Ring in die Scheide, bis er sich angenehm
eingepasst anfihlt (Abbildung 4B). Lassen
Sie NuvaRing fir 3 Wochen in dieser Posi-
tion (Abbildung 4C).

Abbildung 4A

Die Umstellung von der reinen Gestagenpil-
le/Minipille kann an jedem beliebigen Tag
erfolgen, von einem Implantat am Tag der
Entfernung und von einem Injektionsprapa-
rat zum Zeitpunkt, an dem die nachste Injek-
tion fallig ware. In all diesen Fallen ist wah-
rend der ersten 7 Tage zusatzlich ein mecha-
nisches Verhltungsmittel anzuwenden.

Nach einem Abortim 1. Trimenon
NuvaRing kann sofort eingelegt werden. Zu-
satzliche VerhdtungsmaBnahmen sind in
diesem Fall nicht erforderlich. Wenn eine so-
fortige Applikation nicht gewunscht ist, soll-
ten die Anweisungen unter ,Wahrend des
letzten Zyklus wurden keine hormonellen
Kontrazeptiva angewendet” beachtet wer-
den. In der Zwischenzeit sollte eine andere
Verhitungsmethode angewendet werden.
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Nach einer Geburt oder einem Abort im
2. Trimenon

Hinweise fur stillende Frauen siehe 4.6.

Mit der Anwendung von NuvaRing sollte in
der 4. Woche nach einer Geburt oder einem
Abort im 2. Trimenon begonnen werden. Bei
einem spateren Beginn ist an den ersten
7 Tagen der Anwendung von NuvaRing zu-
satzlich ein mechanisches VerhGtungsmittel
anzuwenden. Hat jedoch in der Zwischenzeit
bereits Geschlechtsverkehr stattgefunden,
ist vor Beginn der Anwendung von Nuva-
Ring eine Schwangerschaft auszuschlieBen
oder die erste Monatsblutung abzuwarten.

Abweichungen von der Anwendungs-
vorschrift

Der kontrazeptive Schutz und die Zykluskon-
trolle kdnnen eingeschrankt sein, wenn von
der Anwendungsvorschrift abgewichen wird.
Um den Verlust des kontrazeptiven Schut-
zes nach einer Abweichung zu vermeiden,
sollten folgende Hinweise beachtet werden:

@ Was ist zu tun bei einem verlanger-
ten NuvaRing-freien Intervall?

Sobald die vergessene Applikation bemerkt
wird, sollte ein neuer NuvaRing eingelegt
werden. Wahrend der nachsten 7 Tage ist
zusatzlich ein mechanisches Verhitungsmit-
tel, z. B. ein Kondom, anzuwenden. Hat wah-
rend des NuvaRing-freien Intervalls Ge-
schlechtsverkehr stattgefunden, muss die
Mdglichkeit einer Schwangerschaft in Be-
tracht gezogen werden. Je langer das Nuva-
Ring-freie Intervall ist, desto hoher ist das
Risiko einer Schwangerschatt.

@ Was ist zu tun, wenn NuvaRing zeit-
weise auBerhalb der Vagina war?

NuvaRing sollte ohne Unterbrechung tber
3 Wochen in der Vagina bleiben. Wenn
NuvaRing versehentlich aus der Vagina aus-
gestoBen wurde und weniger als 3 Stun-
den auBerhalb der Vagina war, ist der kon-
trazeptive  Schutz nicht beeintrachtigt.
NuvaRing sollte so bald als mdglich wieder
eingelegt werden, jedoch spatestens vor
Ablauf der 3 Stunden.

Wenn NuvaRing wahrend der ersten oder
zweiten Anwendungswoche fir mehr als
3 Stunden auBerhalb der Vagina war, kann
der kontrazeptive Schutz beeintrachtigt sein.
Sobald die Frau es bemerkt, sollte NuvaRing
wieder eingelegt werden. Eine mechanische
Verhitungsmethode, wie z. B. ein Kondom,
ist anzuwenden, bis NuvaRing ohne Unter-
brechung fur 7 Tage in der Vagina eingelegt
ist. Je langer NuvaRing sich auBerhalb der
Vagina befunden hat und je naher das plan-
maBige NuvaRing-freie Intervall liegt, desto
groBer ist das Risiko flr eine Schwanger-
schaft.

Wenn NuvaRing wahrend der dritten Woche
der dreiwochigen Anwendungsdauer mehr
als 3 Stunden auBerhalb der Vagina war,
kann die kontrazeptive Wirksamkeit einge-
schrankt sein. Die Frau soll diesen NuvaRing
entsorgen und eine der beiden nachfolgen-
den Moglichkeiten wahlen:

1.) Sofortige Einlage eines neuen NuvaRing
Hinweis: Mit Einlage eines neuen Nuva-
Ring beginnt die nachste dreiwdchige
Anwendungsdauer. Es kann sein, dass
die Abbruchblutung ausbleibt. Es kdnnen
jedoch Schmier- oder Durchbruchblutun-
gen auftreten.

2.) Abwarten der Abbruchblutung und Einla-
ge eines neuen NuvaRing nicht spater als
7 Tage (7 x 24 Stunden) nachdem Nuva-
Ring entfernt oder ausgestoBen wurde.
Hinweis: Von dieser Moglichkeit soll nur
dann Gebrauch gemacht werden, wenn
NuvaRing in den vorausgegangenen
7 Tagen ununterbrochen angewendet
worden war.

o Was ist zu tun bei zu langer Anwen-
dung von NuvaRing?

Wenn NuvaRing nicht langer als maximal
4 Wochen angewendet wurde, ist der kon-
trazeptive Schutz weiterhin gegeben. Das
1-wdchige NuvaRing-freie Intervall kann bei-
behalten und anschlieBend ein neuer Nuva-
Ring eingelegt werden. Wenn NuvaRing lan-
ger als 4 Wochen angewendet wurde, kann
der kontrazeptive Schutz beeintrachtigt sein,
und es sollte eine Schwangerschaft ausge-
schlossen werden, bevor ein neuer Nuva-
Ring eingelegt wird.

Sollte es nach einer Abweichung von der
Anwendungsvorschrift im nachsten Nuva-
Ring-freien Intervall zu keiner Entzugsblu-
tung kommen, muss eine Schwangerschaft
ausgeschlossen werden, bevor ein neuer
NuvaRing eingelegt wird.

Verschiebung oder Verzégerung der
Menstruation

Um die Menstruation zu verzdgern, kann
ohne NuvaRing-freies Intervall gleich ein
neuer NuvaRing eingelegt werden. Dieser
nachste NuvaRing kann wiederum bis zu
3 Wochen angewendet werden. Wahrend
dieser Zeit kann es zu Schmier- oder Durch-
bruchblutungen kommen. Die normale An-
wendung von NuvaRing wird dann nach
dem ublichen einwochigen NuvaRing-freien
Intervall fortgesetzt.

Die Periode kann auf einen anderen Wo-
chentag als den mit dem bisherigen Anwen-
dungsschema Ublichen verschoben wer-
den, indem das nachste NuvaRing-freie In-
tervall um beliebig viele Tage verkurzt wird.
Je kurzer das NuvaRing-freie Intervall ist,
desto unwahrscheinlicher kommt es zu einer
Abbruchblutung bzw. desto haufiger treten
wahrend der Anwendung des nachsten
NuvaRing Schmier- und Durchbruchblutun-
gen auf.

4.3 Gegenanzeigen

NuvaRing darf nicht angewendet werden,
wenn einer der folgenden Umstande vor-
liegt. Tritt einer dieser Umstande wahrend
der Anwendung von NuvaRing zum ersten
Mal auf, muss NuvaRing sofort entfernt wer-
den.

@ Bestehende oder vorausgegangene ve-
nése Thrombosen mit oder ohne Lungen-
embolie

@ Bestehende oder vorausgegangene arte-
rielle Thrombosen (z. B. Apoplexie, Myo-
kardinfarkt) oder Prodrome einer Throm-
bose (z. B. Angina pectoris oder transitori-
sche ischamische Attacken)

@ Bekannte Pradisposition flr vendse und
arterielle Thrombosen mit oder ohne erbli-
che Einflisse, wie zum Beispiel aktivierte
Protein-C-(APC)-Resistenz, Mangel an
Antithrombin-Ill, Protein-C-Mangel, Pro-
tein-S-Mangel, Hyperhomocysteinamie

und Anti-Phospholipid-Antikdrper (Anti-
Cardiolipin-Antikorper, LE-Antikorper)

@ Diabetes mellitus mit GeféBveranderun-
gen

@ Das Vorliegen eines schweren Risikofak-
tors oder mehrerer Risikofaktoren flr eine
venose oder arterielle Thrombose kann
ebenfalls eine Kontraindikation darstellen
(siehe ,Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen fur die Anwendung®)

@ Bestehende oder vorausgegangene
schwere Lebererkrankung, solange ab-
norme Leberfunktionsparameter beste-
hen

@ Bestehende oder vorausgegangene be-
nigne oder maligne Lebertumoren

® Bestehende oder vermutete maligne Er-
krankungen des Genitale oder der Mam-
mae, wenn diese sexualhormonabhangig
sind

@ Nicht abgeklarte vaginale Blutungen

e Uberempfindlichkeit gegen einen der
Wirkstoffe oder Hilfsstoffe von NuvaRing

4.4 Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen fiir die Anwendung

Warnhinweise

Wenn eine der folgenden Erkrankungen/
Risikofaktoren vorliegt, sollte gemeinsam mit
der potenziellen Anwenderin vor Verord-
nung von NuvaRing eine sorgfaltige, indivi-
duelle Nutzen-Risiko-Bewertung erfolgen.
Tritt wahrend der Anwendung eine der ge-
nannten Erkrankungen bzw. einer der Risi-
kofaktoren erstmals auf oder verstarken bzw.
verschlechtern sich bestehende Erkrankun-
gen/Risikofaktoren, muss sich die Anwen-
derin an ihren Arzt wenden. Er wird entschei-
den, ob die Anwendung des Praparates ab-
gebrochen werden muss. Die folgenden Da-
ten basieren auf epidemiologischen Daten,
die mit kombinierten oralen Kontrazeptiva
(KOK) erhoben wurden. Fir die vaginale An-
wendung von Hormonen liegen keine epide-
miologischen Daten vor; es kann jedoch da-
von ausgegangen werden, dass die Warn-
hinweise auch auf die Anwendung von
NuvaRing zutreffen.

1. Herz-Kreislauf-Erkrankungen

@ Die Anwendung von hormonellen Kontra-
zeptiva wurde in Zusammenhang mit dem
Auftreten vendser Thrombosen (tiefe
Beinvenenthrombose und Lungenembo-
lie) und arterieller Thrombosen gebracht
sowie mit deren begleitenden Komplika-
tionen, manchmal mit tddlichem Ausgang.

@ Die Anwendung jedes kombinierten ora-
len Kontrazeptivums (KOK) ist im Ver-
gleich zur Nichtanwendung mit einem er-
hohten Risiko einer vendsen Thromboem-
bolie (VTE) verbunden. Dieses erhohte Ri-
siko ist jedoch niedriger als das VTE-Risi-
ko bei einer Schwangerschaft, das auf 60
pro 100.000 Schwangerschafts-Frauen-
jahre geschatzt wird. In 1 % -2 0 der
Falle verlauft die VTE tddlich. Es ist nicht
bekannt, wie NuvaRing im Vergleich zu
anderen KOK das VTE-Risiko beeinflusst.

@ AuBerst selten wurde unter kombinierten
oralen Kontrazeptiva auch tber Thrombo-
sen in anderen BlutgefaBen, z. B. in Le-
ber-, Mesenterial-, Nieren-, Zerebral- oder
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Netzhautvenen bzw. -arterien, berichtet.
Ob deren Auftreten in Zusammenhang mit
der Einnahme von kombinierten oralen
Kontrazeptiva steht, konnte bislang nicht
eindeutig geklart werden.

® Zu den mdglichen Symptomen einer ve-
noésen und/oder arteriellen Thrombose
gehoren u. a.: Unilaterale Beinschmerzen
und/oder -schwellungen; plotzlich auftre-
tende heftige Schmerzen im Brustkorb mit
oder ohne Ausstrahlen in den linken Arm;
unvermittelt auftretende Atemnot; plotzlich
auftretender Husten; ungewdhnliche, star-
ke und persistierende Kopfschmerzen;
plétzlicher partieller oder vollstandiger
Verlust des Sehvermogens; Diplopie; un-
deutliche Sprache oder Aphasie; Vertigo;
Kollaps mit oder ohne fokalem Anfall;
plétzlich in einer Kdrperhalfte bzw. in
einem Korperteil auftretendes Schwache-
gefiihl oder starke Gefuhllosigkeit; motori-
sche Stérungen; akutes Abdomen.

@ Das Risiko fur vendse Thromboembolien

steigt

— mit zunehmendem Alter

—bei familigrer Vorbelastung (d. h. eine
vendse thromboembolische Erkran-
kung bei einem Geschwister- oder El-
ternteil in relativ jungen Jahren). Bei Ver-
dacht auf eine erbliche Pradisposition
sollte vor einer eventuellen Verordnung
eines hormonellen Kontrazeptivums der
Ratschlag eines Spezialisten eingeholt
werden.

— mit l&ngerfristiger Immobilisierung, gro-
Beren chirurgischen Eingriffen, jedem
chirurgischen Eingriff an den Beinen so-
wie schweren Verletzungen. In diesen
Fallen sollte die Anwendung beendet
(bei geplanten chirurgischen Eingriffen
mindestens 4 Wochen vorher) und frii-
hestens 2 Wochen nach vollstandiger
Remobilisierung wieder aufgenommen
werden.

—bei Adipositas (Body Mass Index
> 30 kg/m2)

—und maoglicherweise auch mit Varikose
bzw. oberflachlicher Thrombophlebitis.
Inwieweit einer Varikose und oberflachli-
cher Thrombophlebitis bei vendsen
Thromboembolien eine modgliche Be-
deutung zukommt, ist umstritten.

® Das Risiko fur arterielle Thromboembolien

steigt

— mit zunehmendem Alter

—mit dem Rauchen (mit starkerem Niko-
tinkonsum und zunehmendem Alter
steigt das Risiko weiter an, insbesonde-
re bei Frauen jenseits des 35. Lebens-
jahres)

— bei Dyslipoproteinamie

—bei Adipositas (Body Mass Index
> 30 kg/m2)

— bei Hypertonie

— bei Herzklappenerkrankung

— bei Vorhofflimmern

— bei familiarer Vorbelastung (d. h. eine ar-
terielle thromboembolische Erkrankung
bei einem Geschwister- oder Elternteil
in relativ jungen Jahren). Bei Verdacht
auf eine erbliche Pradisposition sollte
vor einer eventuellen Verordnung eines
hormonellen Kontrazeptivums der Rat-
schlag eines Spezialisten eingeholt wer-
den.
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@ Biochemische Faktoren, die eventuell auf
eine angeborene oder erworbene Nei-
gung zu venosen oder arteriellen Throm-
bosen hindeuten, sind u. a. aktivierte Pro-
tein-C-(APC)-Resistenz, Hyperhomocys-
teinamie, Mangel an Antithrombin I,
Protein-C- oder Protein-S-Mangel sowie
positive  Phospholipid-Antikorper  (Anti-
Cardiolipin-Antikdrper, LE-Antikorper).

® Andere Erkrankungen, die mit kardiovas-
kularen Stérungen assoziiert werden, sind
u. a. Diabetes mellitus, systemischer Lu-
pus erythematodes, hamolytisch-urami-
sches Syndrom und chronisch-entzindli-
che Darmerkrankungen (z. B. Morbus
Crohn, Colitis ulcerosa).

® Das im Wochenbett erhdhte thrombo-
embolische Risiko muss bericksichtigt
werden (siehe 4.6 ,,Anwendung wahrend
Schwangerschaft und Stillzeit").

@ Eine zunehmende Haufigkeit bzw. Schwe-
re von Migrane kann ein Prodrom zere-
brovaskularer Stérungen sein und somit
Anlass, die Anwendung von NuvaRing
sofort zu beenden.

@ Anwenderinnen von KOK sollten beson-
ders darauf hingewiesen werden, im Falle
von moglichen Symptomen einer Throm-
bose ihren Arzt aufzusuchen. Im Fall einer
vermuteten oder bestatigten Thrombose
muss die KOK-Anwendung beendet wer-
den. Auf Grund der Teratogenitat einer
Antikoagulanz-Therapie (Cumarine) soll-
ten andere geeignete kontrazeptive Me-
thoden angewendet werden.

2. Tumorerkrankungen

@ Einige epidemiologische Studien weisen
darauf hin, dass die Langzeit-Anwendung
von oralen Kontrazeptiva bei Frauen, die
mit humanem Papillomavirus (HPV) infi-
ziert sind, einen Risikofaktor fur die Ent-
wicklung eines Zervixkarzinoms darstellt.
Es besteht allerdings Uneinigkeit dariber,
in welchem AusmaB dieses Ergebnis
durch andere Faktoren (z. B. Unterschiede
in der Anzahl an Sexualpartnern oder in
der Anwendung von mechanischen Ver-
hitungsmethoden) beeinflusst wird. Es
liegen keine epidemiologischen Daten
zum Risiko eines Zervixkarzinoms bei An-
wenderinnen von NuvaRing vor (siehe
auch , Arztliche Untersuchung/Beratung*).

® Eine Metaanalyse von 54 epidemiologi-
schen Studien hat ergeben, dass das re-
lative Risiko der Diagnosestellung eines
Mammakarzinoms bei Frauen, die kombi-
nierte orale Kontrazeptiva einnehmen, ge-
ringfligig erhoht (RR=1,24) ist und inner-
halb von 10 Jahren nach Absetzen kom-
binierter oraler Kontrazeptiva allmahlich
verschwindet. Da Mammakarzinome bei
Frauen vor dem 40. Lebensjahr selten
sind, ist bei Frauen, die ein kombiniertes
orales Kontrazeptivum einnehmen oder
bis vor kurzem eingenommen haben, die
zusatzlich diagnostizierte Anzahl von
Mammakarzinomen im Verhaltnis zum
Mammakarzinom-Gesamtrisiko  gering.
Mammakarzinome bei Frauen, die ein
kombiniertes orales Kontrazeptivum ein-
genommen haben, waren zum Zeitpunkt
der Diagnosestellung tendenziell weniger
weit fortgeschritten als bei Frauen, die nie

ein kombiniertes orales Kontrazeptivum
eingenommen haben. Die beobachtete
Risikoerhdhung kann sowohl auf eine
frihzeitigere Erkennung bei Anwenderin-
nen von kombinierten oralen Kontrazepti-
va als auch auf deren biologische Wirkun-
gen oder auf beide Faktoren zusammen
zurlickgefihrt werden.

@ In seltenen Fallen wurde unter Anwen-
dung von kombinierten oralen Kontrazep-
tiva Uber das Auftreten von gutartigen und
noch seltener bdsartigen Lebertumoren
berichtet. In Einzelfallen haben diese Tu-
moren zu lebensbedrohlichen intraabdo-
minalen Blutungen geflhrt. Kommt es da-
her unter der Anwendung von NuvaRing
zu starken Schmerzen im Oberbauch, zu
einer LebervergréBerung oder zu Hinwei-
sen auf intraabdominale Blutungen, muss
differenzialdiagnostisch ein Lebertumor in
Erwéagung gezogen werden.

3. Sonstige Erkrankungen

@ Bei Frauen mit bestehender oder familia-
rer Hypertriglyzeridamie ist unter der Ein-
nahme von hormonellen Kontrazeptiva
maoglicherweise mit einem erhdhten Pan-
kreatitis-Risiko zu rechnen.

@ Obwohl unter der Anwendung von hor-
monellen Kontrazeptiva bei vielen Frauen
Uber einen geringfugigen Blutdruckan-
stieg berichtet wird, sind klinisch relevant
erhohte Blutdruckwerte selten. Es gibt kei-
nen gesicherten Zusammenhang zwi-
schen der Anwendung von hormonellen
Kontrazeptiva und klinisch manifester Hy-
pertonie. Kommt es jedoch unter Anwen-
dung von NuvaRing zu einer deutlichen
Blutdruckerhohung, sollte dieser zunachst
entfernt und eine antihypertensive Be-
handlung eingeleitet werden. Die neuerli-
che Anwendung von NuvaRing kann er-
wogen werden, sobald sich die Blutdruck-
werte unter antihypertensiver Behandlung
normalisiert haben.

@ Uber Auftreten oder Verschlechterung fol-
gender Erkrankungen wurde sowohl bei
Schwangeren als auch unter Anwendung
von hormonellen Kontrazeptiva berichtet,
doch lassen die verfligbaren Daten keine
kausalen Schlusse zu: Cholestatischer Ik-
terus und/oder Pruritus; Cholelithiasis;
Porphyrie; systemischer Lupus erythema-
todes; hamolytisch-urdmisches  Syn-
drom; Chorea minor; Herpes gestationis;
Otosklerose-bedingter Horverlust.

@ Akute und chronische Leberfunktionssto-
rungen koénnen ein Absetzen von Nuva-
Ring erforderlich machen, bis sich die Le-
berfunktionsparameter wieder normali-
siert haben. Beim Wiederauftreten eines
cholestatischen Ikterus und/oder durch
Cholestase bedingten Pruritus, der erst-
malig wahrend einer Schwangerschaft
oder wahrend einer friheren Einnahme
von Sexualsteroidhormonen aufgetreten
ist, muss der Ring entfernt werden.

@ Obwohl Ostrogene und Gestagene die
periphere Insulinresistenz und Glukoseto-
leranz beeinflussen kdnnen, scheint eine
Anderung des Therapieschemas bei Dia-
betikerinnen nicht erforderlich. Dennoch
sollten Frauen mit Diabetes wahrend der
Anwendung von NuvaRing sorgfaltig
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Uberwacht werden, besonders in den ers-
ten Monaten.

® Im Zusammenhang mit der Anwendung
von hormonellen Kontrazeptiva wurde
Uber eine Verschlechterung von Morbus
Crohn und Colitis ulcerosa berichtet.

® Insbesondere bei Frauen mit anamnes-
tisch bekanntem Chloasma gravidarum
kann es gelegentlich zu einem Chloasma
kommen. Bei Chloasma-Neigung sind
daher unter der Anwendung von Nuva-
Ring Sonnenlicht und UV-Strahlung zu
meiden.

@ Bei Vorliegen folgender Umstande kann
die Anwenderin mdglicherweise Nuva-
Ring nicht richtig einlegen, oder sie verliert
NuvaRing: Uterusprolaps, Cysto- und/
oder Rectocele, schwere oder chronische
Obstipation.

® Wahrend der Anwendung von NuvaRing
kann die Anwenderin gelegentlich eine
Vaginitis entwickeln. Es gibt keine Hinwei-
se, dass die Wirksamkeit von NuvaRing
durch die Behandlung einer Vaginitis be-
einflusst wird, noch dafur, dass die An-
wendung von NuvaRing die Behandlung
der Vaginitis beeinflusst.

Arztliche Untersuchung/Beratung

Vor der ersten bzw. neuerlichen Anwendung
von NuvaRing ist eine ausflhrliche Anam-
nese (einschlieBlich der Familienanamnese)
vorzunehmen, und eine Schwangerschaft
muss ausgeschlossen werden. Unter Be-
ricksichtigung der Gegenanzeigen (Ab-
schnitt 4.3) und Warnhinweise (Abschnitt 4.4)
ist der Blutdruck zu messen und eine grind-
liche somatische Untersuchung durchzufuh-
ren. Die Anwenderin ist anzuweisen, die
Packungsbeilage sorgfaltig zu lesen und
sich an die gegebenen Instruktionen zu hal-
ten. Der Umfang und die Haufigkeit weiterer
regelmaBiger Kontrollen sollten sich anhand
der tatsachlichen Anwendungspraxis stets
am Einzelfall orientieren.

Es muss dartber aufgeklart werden, dass
NuvaRing keinen Schutz vor HIV-Infektionen
(AIDS) und anderen sexuell Ubertragbaren
Krankheiten bietet.

Verminderte Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von NuvaRing kann beein-
trachtigt sein bei Abweichungen von der An-
wendungsvorschrift  (Abschnitt 4.2) oder
gleichzeitiger Anwendung weiterer Arznei-
mittel (Abschnitt 4.5).

Beeintréachtigung der Zykluskontrolle

Bei der Anwendung von NuvaRing kann es
zu unregelmaBigen Blutungen (Schmier-
bzw. Durchbruchblutungen) kommen. Treten
BlutungsunregelmaBigkeiten nach zuvor re-
gelmaBigen Zyklen auf und wurde NuvaRing
entsprechend der Anwendungsvorschrift
angewendet, mussen auch nicht hormonell
bedingte Ursachen in Betracht gezogen
werden. Demnach sind entsprechende
diagnostische MaBnahmen zum Ausschluss
einer Schwangerschaft oder einer malignen
Erkrankung, ggf. auch eine Kirettage, ange-
zeigt.

Bei einigen Anwenderinnen kann die Ent-
zugsblutung wahrend des NuvaRing-freien
Intervalls ausbleiben. Falls NuvaRing ent-
sprechend den unter 4.2 gegebenen Anwei-
sungen angewendet wurde, ist eine
Schwangerschaft unwahrscheinlich. Wurde
NuvaRing allerdings vor der ersten ausge-
bliebenen Entzugsblutung nicht vorschrifts-
maBig angewendet oder sind zwei Entzugs-
blutungen ausgeblieben, muss vor der wei-
teren Anwendung von NuvaRing eine
Schwangerschaft ausgeschlossen werden.

Auswirkungen von Ethinylestradiol und
Etonogestrel auf mannliche Sexual-
partner

Das AusmaB und die mdgliche pharmakolo-
gische Auswirkung eines Kontaktes von
mannlichen Sexualpartnern mit Ethinylestra-
diol und Etonogestrel durch Absorption
durch den Penis wurden nicht untersucht.

Gebrochene Ringe

In sehr seltenen Fallen wurde darliber be-
richtet, dass NuvaRing wahrend der Anwen-
dung bricht. Die Frau sollte den gebroche-
nen NuvaRing so bald wie moglich entfernen
und einen neuen NuvaRing einlegen. Zu-
satzlich soll in den nachsten 7 Tagen eine
mechanische Verhtungsmethode, wie z. B.
ein Kondom, angewendet werden. Die Mog-
lichkeit einer Schwangerschaft soll bertck-
sichtigt werden und die Frau soll Ihren Arzt
konsultieren.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Wechselwirkungen

Wechselwirkungen zwischen hormonellen
Kontrazeptiva und anderen Arzneimitteln
kénnen zu Durchbruchblutungen und/oder
zu kontrazeptivem Versagen fiihren. Uber die
folgenden Wechselwirkungen wird in der Li-
teratur berichtet.

Leberstoffwechsel: Wechselwirkungen kon-
nen mit Arzneimitteln auftreten, die mikroso-
male Enzyme induzieren (z. B. Phenytoin,
Phenobarbital, Primidon, Carbamazepin, Ri-
fampicin und moglicherweise bei Oxcarba-
zepin, Topiramat, Felbamat, Ritonavir, Gri-
seofulvin  und Johanniskrautpraparaten).
Dies kann zu einer erhdhten Clearance der
Sexualhormone fihren.

Frauen, die solche Arzneimittel einnehmen,
sollen zusatzlich zu NuvaRing vorlberge-
hend ein mechanisches Verhutungsmittel
anwenden oder eine andere Verhutungsme-
thode wahlen. Unter einer Behandlung mit
Arzneimitteln, die mikrosomale Enzyme in-
duzieren, soll die mechanische Verhitungs-
methode wahrend der Behandlung und fir
weitere 28 Tage nach ihrem Absetzen ange-
wendet werden.

Wird die gleichzeitige medikamentose Be-
handlung Uber den 3-wdchigen Ring-Zyklus
hinaus fortgesetzt, soll der nachste Nuva-
Ring ohne Unterbrechung, d. h. ohne das
Ubliche Ring-freie Intervall, eingesetzt wer-
den.

Ein Versagen der kontrazeptiven Wirkung
wurde auch bei gleichzeitiger Anwendung
von Antibiotika wie Penizillin oder Tetrazyclin
berichtet. Der Mechanismus dieser Wirkung
ist nicht bekannt. In einer pharmakokineti-

schen Interaktionsstudie beeinflusste die
Einnahme von Amoxicillin (875 mg, zweimal
taglich) oder Doxycyclin (200 mg am Tag 1
und anschlieBend 100 mg pro Tag) Uber
10 Tage wahrend der Anwendung von Nuva-
Ring die Pharmakokinetik von Etonogestrel
und EE nicht signifikant. Frauen, die andere
Antibiotika anwenden als Amoxicillin und
Doxycyclin, sollen wahrend der Behandlung
und 7 Tage Uber das Behandlungsende hin-
aus die mechanische Verhitungsmethode
anwenden. Wenn die gleichzeitige Anwen-
dung uber die 3 Wochen der Anwendung
des Rings hinausgeht, soll sofort, d. h. ohne
das ubliche Ring-freie Intervall, ein neuer
Ring eingesetzt werden.

Basierend auf pharmakokinetischen Daten
scheinen vaginal angewandte Antimykotika
und Spermizide die kontrazeptive Sicherheit
und Wirksamkeit von NuvaRing nicht zu be-
einflussen.

Labortests

Die Anwendung kontrazeptiver Steroide
kann die Ergebnisse bestimmter Labortests
beeinflussen, u. a. biochemische Parameter
der Leber-, Schilddrisen-, Nebennieren-
und Nierenfunktion, ferner Plasmaspiegel
von (Carrier-)Proteinen (z. B. Corticosteroid
und sexualhormonbindendes Globulin, Li-
pid- bzw. Lipoproteinfraktionen, Parameter
des Kohlenhydratstoffwechsels sowie der
Blutgerinnung und Fibrinolyse. Diese Ande-
rungen bewegen sich im Allgemeinen inner-
halb des entsprechenden Normalbereichs.

Gleichzeitige Anwendung von Tam-
pons

Pharmakokinetische Daten zeigen, dass die
Anwendung von Tampons keinen Effekt auf
die systemische Absorption der von Nuva-
Ring freigesetzten Hormone hat. In seltenen
Fallen kann es vorkommen, dass NuvaRing
beim Entfernen des Tampons ausgestoBen
wird (siehe Hinweis ,Was ist zu tun, wenn
NuvaRing zeitweise auBerhalb der Vagina
war?").

4.6 Anwendung wahrend Schwanger-

schaft und Stillzeit

NuvaRing darf wahrend der Schwanger-
schaft nicht angewendet werden. Tritt wah-
rend der Anwendung von NuvaRing eine
Schwangerschaft ein, so muss NuvaRing
entfernt werden.

In umfangreichen epidemiologischen Unter-
suchungen fand sich weder ein erhohtes Ri-
siko flr Missbildungen bei Kindern, deren
Mtter vor der Schwangerschaft kombinierte
orale Kontrazeptiva eingenommen hatten,
noch eine teratogene Wirkung bei verse-
hentlicher Einnahme von kombinierten ora-
len Kontrazeptiva in der Frihschwanger-
schaft.

Auf Grund der intravaginalen Anwendung
sind die intrauterinen Konzentrationen der
kontrazeptiven Steroide in NuvaRing wahr-
scheinlich héher als bei Anwenderinnen von
kombinierten oralen Kontrazeptiva. Auswir-
kungen auf den Fotus kdnnen deshalb nicht
ausgeschlossen werden. Es liegen keine Kli-
nischen Erfahrungen tber die Auswirkungen
auf Schwangerschaften vor, wenn wahrend
der Schwangerschaft NuvaRing angewandt
wurde.
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Die Laktation kann durch Ostrogene beein-
flusst werden, da sie die Menge der Mutter-
milch reduzieren und deren Zusammenset-
zung verandern kénnen. Daher sollte die An-
wendung von NuvaRing generell nicht emp-
fohlen werden, bis die stillende Mutter ihr
Kind vollstandig abgestillt hat. Zwar kénnen
geringe Mengen der kontrazeptiv wirksamen
Steroide und/oder deren Metaboliten mit der
Milch ausgeschieden werden, Hinweise auf
nachteilige Auswirkungen auf die Gesund-
heit des Kindes liegen jedoch nicht vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Aufgrund des pharmakodynamischen Pro-
fils von NuvaRing sind keine oder nur ver-
nachlassigbare Auswirkungen auf die Ver-
kehrstlichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen zu erwarten.

4.8 Nebenwirkungen

Die am haufigsten beobachteten Nebenwir-
kungen, die in klinischen Studien mit Nuva-
Ring berichtet wurden, waren Kopfschmer-
zen, Vaginitis und Ausfluss, jeweils bei
5-6 00 der Frauen. Moglicherweise im Zu-
sammenhang mit NuvaRing stehende Ne-
benwirkungen sind in der folgenden Tabelle
aufgelistet. Zur Beschreibung einer be-
stimmten Nebenwirkung ist hier die geeig-
netste MedDRA-Bezeichnung (Version 6.1)
aufgeflhrt. Synonyme oder ahnliche Symp-
tome sind nicht aufgefuhrt, sollten jedoch
auch in Betracht gezogen werden.

Einige Nebenwirkungen, die bei Frauen, die

KOK einnahmen, beobachtet wurden, wer-

den genauer im Abschnitt 4.4 , Warnhinwei-

se und VorsichtsmaBnahmen fir die An-

wendung" abgehandelt. Diese beinhalten:

— vendse thromboembolische Erkrankun-
gen

— arterielle thromboembolische Erkrankun-
gen

— Bluthochdruck

— hormonabhangige Tumoren (z. B. Leber-
karzinom, Brustkrebs)

— Chloasma

4.9 Uberdosierung

Es liegen keine Meldungen uber schwer-
wiegende Folgen bei Uberdosierung von
hormonellen Kontrazeptiva vor. Symptome
einer Uberdosierung sind: Ubelkeit, Erbre-
chen sowie geringflgige vaginale Blutun-
gen bei jungen Madchen. Ein Antidot ist
nicht bekannt, die Behandlung hat sympto-
matisch zu erfolgen.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe (ATC):
G02BBO1

Vaginalring mit Gestagenen und Estroge-
nen

NuvaRing enthalt Etonogestrel und Ethinyl-
estradiol. Etonogestrel ist ein strukturell vom
19-Nortestosteron abgeleitetes Gestagen
und weist eine hohe Bindungsaffinitat zu
den Gestagenrezeptoren der Zielorgane auf.
Ethinylestradiol ist ein Estrogen mit groBer
Anwendungsbreite in Kontrazeptiva. Die

der US-Studie zugeschrieben. AuBerdem
war das zeitweilige Entfernen des NuvaRing
far mehr als 3 Stunden (fir welche keine
Standard-Zusatzverhitung empfohlen wur-
de)in der US-Studie haufiger.

Um das Risiko einer unerwinschten
Schwangerschaft wahrend der Anwendung
einzuschranken, wurden die Anwendungs-
empfehlungen im Vergleich zu denen in den
klinischen Studien verscharft. Das betrifft
hauptsachlich den Rat, NuvaRing ununter-
brochen 3 Wochen lang zu tragen und im
Fall einer Abweichung von den Empfehlun-
gen eine mechanische Verhltungsmethode
zu verwenden (siehe Abschnitt 4.2).

Mit der Anwendung von hoher dosierten
KOK (0,050 mg Ethinylestradiol) sinkt das Ri-
siko von Endometrium- und Ovarialkarzino-
men. Ob das auch auf niedriger dosierte
Kontrazeptiva wie NuvaRing zutrifft, muss
noch festgestellt werden.

Blutungsmuster

Eine groBe Vergleichsstudie mit einem kom-
binierten oralen Kontrazeptivum (150/30 pg
LNG/EE) [n=512 (NuvaRing) vs n=518
(OC)] zur Erfassung der Blutungscharakte-
ristika Uber 13 Zyklen zeigte eine geringe
Inzidenz von Durchbruch- oder Schmierblu-
tungen bei der Anwendung von NuvaRing
(2,0—6,4 9/0). Dartiber hinaus traten Vaginal-
blutungen bei den meisten Frauen nur wah-
rend des NuvaRing-freien Intervalls auf
(58,8-728 90).

Auswirkungen auf die Knochenmineral-

Korpersystem Haufig Gelegentlich
>1/100 <1/100, =1/1000

Erkrankungen des Bauchschmerzen, | Diarrhoe,

Gastrointestinaltraktes | Ubelkeit Erbrechen,
Zunahme des
Bauchumfangs

Allgemeine Erkrankun- Mudigkeit

gen und Beschwerden

am Verabreichungsort

Infektionen und parasi-| Vaginitis

tare Erkrankungen

Verletzung, Vergiftung
und durch Eingriffe be-

AusstoBung von
NuvaRing,

empfangnisverhitende Wirkung von Nuva-
Ring beruht auf verschiedenen Mechanis-
men, als deren wichtigste die Ovulations-
hemmung anzusehen ist.

Wirksamkeit

Klinische Studien wurden mit Frauen zwi-
schen 18 und 40 Jahren durchgefihrt.

In diesen klinischen Untersuchungen, die
parallel in Europa und in den USA durchge-
fahrt wurden, wurden mehr als 23.000 Zyklen
erfasst. In Europa wurden die folgenden Re-
sultate erzielt:

dichte

Die Auswirkungen von NuvaRing (n=76)
auf die Knochenmineraldichte (BMD) wurde
mit einem nicht-hormonhaltigen Intrauterin-
pessar [UP (n=231) bei Frauen Uber einen
Zeitraum von 2 Jahren verglichen. Es wur-
den keine unerwinschten Wirkungen auf
die Knochenmasse beobachtet.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Etonogestrel
Resorption

dingte Komplikationen| Unbehagen beim Analytische Pearl | 95 % CI | Anzahi Etonogestrell wird nach Freisetzung aus
Tragen des Ringes Methode Index der dem NuvaRing rasch von der Vaginal-
- Zvklen schleimhaut resorbiert. Maximale Eto-
Untersuchungen Gewichiszunahme Y nogestrel-Serum-Konzentrationen von ca.
Skelettmuskulatur- Riickenschmerzen 06 |024-14 | 12109 1700 pg/ml- werden ca. 1Woche nach
Bindegewebs- und (Anwendungs- + Applikation erreicht. Die Serum-Konzentra-
Knochenerkrankungen Methodenfehler) tionen schwanken leicht und gehen nach
; 3 Wochen langsam auf ca. 1400 pg/ml zu-
Erkrankungen des Kopfschmerzen, | Schwindel . . . N ] N
Nervensystems Migrane PP 04 |008-12| 98380 rick. Die absolute Bioverflgbarkeit betragt
(Methodenfehler) ca. 100 % und ist damit hoher als bei oraler
Psychiatrische Erkran- Dep_r(?ssion‘ Aﬁekt» Angstzustande Verabreichung
kungen Ebi'i';;overmmder' In den USA gab es folgende Ergebnisse:
Verteilung
i 0
Erkrankungen der Zystitis, Infektionen A&altythlsghe learI 95 9% Cl Agzahl Etonogestrel wird sowohl an Albumin als
Niere und Harnwege der Harmwege ethode ndex 5 keI;n auch an sexualhormonbindendes Globulin
Erkrankungen der Schmerzen im Zenizitis, Fibroade- Y (SHBG) gebunden. Das scheinbare Vertei-
Geschlechtsorgane | Beckenbereich, [ nome der Brust T 17 | 098=29 | 11.188 lungsvolumen von Etonogestrel betragt
und der Brustdriise | Brustschmerzen, A q " ’ ’ ’ 23 I/kg.
Fremdkorpergefiihl (r\/lgtvtzzgeﬁ?eghﬁér) ’
in der Vagina, )
Dysmenorrhoe, Metabolismus
vaginaler Ausfluss, PP 13 [051-26 | 7.169 Etonogestrel wird Uber die bekannten Wege
Juovaginales (Methodenfehler) des Steroidabbaus metabolisiert. Die meta-
° bolische Clearance aus dem Serum betragt
Erkrankungen der Akne genitaler Pruritus, Die unterschiedlichen Ergebnisse werden 3,5 I/h. Es gibt keine direkten metabolischen

Haut und des Unter-
haut-Zellgewebes

Ausschlag
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Elimination

Die Etonogestrel-Serumspiegel nehmen
zweiphasig mit einer Halbwertszeit von 29
Stunden in der terminalen Eliminationspha-
se ab. Etonogestrel und seine Metaboliten
werden mit dem Harn und der Galle in
einem Verhaltnis von ca. 1,7 : 1 ausgeschie-
den. Die Halbwertszeit flr die Ausscheidung
der Metaboliten betragt ca. 6 Tage.

Ethinylestradiol

Resorption

Ethinylestradiol wird nach Freisetzung aus
dem NuvaRing rasch von der Vaginal-
schleimhaut resorbiert. Maximale Serum-
Konzentrationen von ca. 35 pg/ml werden
3 Tage nach Applikation erreicht und neh-
men nach 3 Wochen auf 18 pg/ml ab. Die
absolute Bioverflgbarkeit betragt ca. 56 %,
vergleichbar mit der oralen Verabreichung
von Ethinylestradiol.

Verteilung

Ethinylestradiol ist sehr stark, aber unspezi-
fisch an Serumalbumin gebunden. Ein
scheinbares Verteilungsvolumen von ca.
15 I/kg wurde festgestellt.

Metabolismus

Ethinylestradiol wird primar durch aromati-
sche Hydroxilierung verstoffwechselt und in
eine Vielzahl von hydroxilierten und methy-
lierten Metaboliten umgewandelt, die so-
wohl in freier Form als auch als Sulfate und
Glucuronide vorliegen. Die scheinbare
Clearance betragt ca. 35 I/h.

Elimination

Der Ethinylestradiol-Serumspiegel nimmt
zweiphasig ab. Die terminale Eliminations-
phase ist charakterisiert durch eine groBe
individuelle Variationsbreite in der Halb-
wertszeit mit einer mittleren Halbwertszeit
von ca. 34 Stunden. Ethinylestradiol wird
nicht in unveranderter Form ausgeschieden.
Die Metaboliten von Ethinylestradiol werden
mit dem Harn und der Galle im Verhaltnis
von 1,3 :1 mit einer Halbwertszeit von ca.
1,5 Tagen eliminiert.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den Ublichen Studien zur Si-
cherheitspharmakologie, zur Toxizitat nach
wiederholter Gabe, Genotoxizitat, karzino-
genem Potenzial und Reproduktionstoxizitat
von Ethinylestradiol und Etonogestrel gibt
es keine Hinweise auf spezielle Risiken fur
die Anwendung beim Menschen auBer den
bereits bekannten.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Hilfsstoffe

Poly(ethylen-co-vinylacetat) (72 : 28), Poly-
(ethylen-co-vinylacetat) (91 : 9), Magnesium-
stearat (Ph.Eur.).

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere Lagerungshinweise

Vor Abgabe:
32 Monate. Bei2°C bis 8°C lagern.

Bei Abgabe:
Die Apotheke vermerkt das Abgabedatum
auf der Packung (Beutel und Faltschachtel).

Nach Ablauf von 4 Monaten nach dem Ab-
gabedatum oder nach dem Verfallsdatum
(je nachdem, welches Datum zuerst erreicht
wird) darf NuvaRing nicht mehr in die Vagina
eingelegt werden.

Nach Abgabe:
4 Monate. Nicht Gber 30°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Beutel mit einem NuvaRing. Der Beutel be-
steht aus Aluminiumfolie mit einer Innenbe-
schichtung aus LDPE und einer AuBenbe-
schichtung aus Polyester. Er ist wiederver-
schlieBbar und wasserdicht. Der Beutel ist
verpackt in einer beschrifteten Faltschachtel
zusammen mit der Gebrauchsinformation.
Jede Faltschachtel enthalt

1(=[NT1]) oder3 (=[N2]) Ringe.

6.6 Hinweise fiir die Handhabung und

10.

1.

Entsorgung

Siehe Abschnitt 4.2: ,Dosierung, Art und
Dauer der Anwendung®. Der Apotheker hat
das Abgabedatum und das Datum, bis zu
dem NuvaRing angewendet werden darf,
auf der Packung (Beutel und Faltschachtel)
zu vermerken. Nach Ablauf von 4 Monaten
nach dem Abgabedatum oder nach dem
Verfallsdatum (je nachdem, welches Datum
zuerst erreicht wird) darf NuvaRing nicht
mehr in die Vagina eingelegt werden. Nach
dem Entfernen sollte NuvaRing in den wie-
derverschlieBbaren Beutel zurlickgegeben
werden. NuvaRing kann mit dem normalen
Hausmdill entsorgt werden, dabei muss je-
doch vermieden werden, dass andere Per-
sonen zufallig damit in Berihrung kommen.

NuvaRing darf nicht in der Toilette hinunter-
gespult werden.

. Pharmazeutischer Unternehmer

Organon GmbH

85762 OberschleiBheim
Telefon: 089 31562-00
Telefax: 089 31562-218

. Zulassungsnummer

51730.00.00

. Datum der Zulassung

1. Februar 2002

Stand der Information
August 2004

Verschreibungsstatus/
Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig

Dieses Arzneimittel enthalt einen Stoff, des-
sen Wirkungen in der medizinischen Wis-
senschaft noch nicht allgemein bekannt
sind. Der pharmazeutische Unternehmer hat
deshalb der zustandigen Bundesoberbe-
horde einen Erfahrungsbericht nach § 49
Abs. 6 AMG vorzulegen.

Zentrale Anforderung an:

BPI Service GmbH

Fachinfo-Service

Postfach 12 55
88322 Aulendorf

6086-X733 -- NuvaRing -- n



