KULLANMA TALIMATI

NUVARING vajinal halka
Vajina icine uygulanir.

o Etkin madde: NUVARING, etonogestrel 11.7 mg ve etinilestradiol 2.7 mg igerir. Halka 3
haftalik bir donemde, gilinde ortalama sirasiyla 120 mikrogram etonogestrel ve 15
mikrogram etinilestradiol salinimi yapar.

o Yardimci maddeler: Etilen vinilasetat kopolimer (viicutta ¢dziinmeyen bir plastik tipi) ve
magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Iflag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NUVARING nedir ve ne icin kullanilir?

2. NUVARING’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. NUVARING nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. NUVARING’in saklanmas

Bashklar yer almaktadir.

1. NUVARING nedir ve ne i¢in kullanihr?

NUVARING, gebeligi dnlemek amaciyla kullanilan, kontraseptif (dogum kontrol yontemi)
vajinal bir halkadir. Her halka az miktarlarda olmak tizere iki disilik hormonu, etonogestrel ve
etinilestradiol icerir. Bu hormonlar halkadan yavas yavas salinir. Kana karisan hormonlar az
miktarda oldugundan, NUVARING diisiik doz hormon igeren gebelikten korunma ydntemi
olarak kabul edilir. NUVARING iki degisik hormon saldigindan, ayni zamanda kombine
hormonal gebelikten korunma yontemi olarak da adlandirilmaktadir.
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NUVARING, aynen kombine bir dogum kontrol kontrol hap1 gibi islev goriir ama hasta her
giin bir tane dogum kontrol hap1 yutmak yerine, bu halka 3 hafta siireyle yerinde birakilir.
NUVARING, yumurtaliklardan yumurta hiicresinin saliverilmesini dnleyen, iki disi cinsiyet
hormonu igermektedir. Yumurta hiicresi yumurtaliklardan salinmazsa, gebe kalma ihtimaliniz
yoktur.

NUVARING; dis capt 54 mm olan, esnek, saydam, renksiz ya da neredeyse renksiz bir
halkadir. Her bir halka tekrar kapatilabilen folyo sase igerisinde yer almaktadir. Sase bu
kullanma talimatiyla birlikte karton kutu igerisine konmustur. Her kutu 1 adet halka igerir.

2. NUVARING?’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Kombine hormonal kontraseptifler (KHK) (dogum kontrol yontemi) hakkinda onemli

bilgiler:

e Dogru kullanildiklarinda etkisi geri c¢evrilebilen dogum kontrol yontemlerinin en
giivenilirlerinden biridir.

e Ogzellikle kullanimlarinm ilk yilinda veya 4 hafta ya da daha uzun siireli bir aradan sonra
tekrar baslanmalarini takiben toplardamar ve atardamarlarda kan pihtis1 olma riskini az
miktarda artirirlar.

e Litfen dikkatli olunuz ve sizde kan pihtisi belirtileri oldugunu diisiiniiyorsaniz
doktorunuzla goriisiiniiz (bkz. B6liim 2 “Kan pihtilar1”)

NUVARING’i kullanmaya baslamadan 6nce boliim 2’de yer alan kan pihtilarina ait kismi
okumalisiniz. Ozellikle kan pihtilarinin muhtemel bulgularini okumamz énemlidir — bkz.
boliim 2 “Kan pihtilart”.

Bu kullanma talimatinda, NUVARING kullanimim1 durdurmanizi gerektiren ya da
NUVARING’in daha az giivenilir oldugu bazi durumlar anlatilmaktadir. Bu gibi durumlarda
cinsel iliskiye girmemeniz ya da hormonal olmayan prezervatif veya baska bir bariyer
yontemi gibi ekstra dogum kontrol onlemleri almaniz gerekmektedir. Takvim ya da viicut
sicakligini 6lgme yontemlerini kullanmayimmz. NUVARING viicut sicakligini ve servikal
mukustaki aylik degisiklikleri etkilediginden, bunlar giivenilir yontemler olmayabilir.

Diger hormonal dogum kontrol yontemleri gibi NUVARING de, HIV enfeksiyonuna
(AIDS) veya cinsel iliskiyle bulasan diger hastaliklara kars1 korunma saglamaz.

NUVARING?’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Asagidaki durumlardan herhangi biri sizde mevcutsa, NUVARING kullanmamaniz gerekir.

Asagidaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa, doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz sizin

icin hangi dogum kontrol yonteminin uygun oldugunu sdyleyecektir.

Eger:

e Etinilestradiole veya etonogestrele ya da NUVARING’deki yardimci maddelerden
(bkz.“Yardimc1 maddeler’) herhangi birine kars1 alerjiniz varsa.

e Bacaklariizin, akcigerlerinizin veya diger organlarinizin kan damarlarinda bir kan pihtis
(derin ven trombozu — DVT, akciger embolisi — AE) varsa (veya daha 6nce olmussa).

e Kan pihtilagmasimi etkileyen bir rahatsizligimizin oldugunu biliyorsaniz; 6rn. protein C
eksikligi, protein S eksikligi, antitrombin-III eksikligi, Faktér V Leiden veya antifosfolipid
antikorlart

e Bir ameliyat gegirmeniz gerekiyorsa veya uzun siire ayaga kalkip dolasamamigsaniz (bkz.
‘Kan pihtilar1’ boliimii)
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e Kalp krizi veya inme gegirmisseniz

e Angina pektoris (siddetli gogiis agrisina neden olan ve kalp krizinin ilk belirtileri olabilen
bir durum) veya gecici iskemik atak (GIA — gegici inme belirtileri) varsa veya daha dnce
olmussa

e Atardamarlarinizda piht1 olusma riskini artirabilecek asagidaki hastaliklardan herhangi biri
sizde mevcutsa:
— kan damarlarmin hasar gordiigii ciddi diyabet (seker hastaligi)
— c¢ok yiiksek kan basinci
— kanda ¢ok yiiksek yag seviyeleri (kolesterol ve trigeliseridler)
— hiperhomosisteinemi olarak bilinen bir durum

e ‘Auranin eslik ettigi migren’ adi1 verilen tipte migreniniz varsa (veya daha 6nce olmussa)

e Sizde, kandaki yiiksek yag diizeylerine eslik eden pankreatit varsa (veya daha oOnce
olmusgsa).

e Siddetli karaciger hastaliginiz varsa (veya daha once olmussa) ve karacigeriniz heniiz
normal olarak ¢aligsmiyorsa.

e Karacigerinizde 1yi veya kotii huylu bir tiimor varsa (veya daha dnce olmugsa).

e Sizde meme veya genital organ (lireme organlari1) kanseri varsa (ya da olmussa) veya boyle
bir olasilik varsa.

e Agiklanamayan herhangi bir vajinal kanamaniz varsa.
e Gebeyseniz ya da gebe oldugunuzdan siipheleniyorsaniz

Eger bu durumlardan herhangi biri ilk kez NUVARING kullanilirken ortaya ¢ikarsa, derhal
halkay1r ¢ikariniz ve doktorunuza basvurunuz. Bu arada, hormonlarin kullanilmadig1 bir
dogum kontrol yontemi uygulayiniz.

NUVARING’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Doktorunuza ne zaman danismalisiniz?

— Eger bacaklarinizda kan pihtisi (6rn. derin ven trombozu), akcigerinizde kan pihtisi (6rn.
akciger embolisi), kalp krizi veya inme gegcirdiginize isaret edebilecek kan pihtilasmasinin
olas1 belirtilerini fark ederseniz (bkz. asagida ‘Kan pihtilar1’ bolimii),

acilen tibbi yardim aliniz.

Bu ciddi yan etkilere ait bulgularin agiklamasi i¢in “Kan pihtist nasil anlasilir?” boliimiine
bakiniz.

Asagidakilerden herhangi biri sizin icin gecerliyse doktorunuza soyleyiniz
S6z konusu durum NUVARING kullanirken baslamigsa ya da siddetlenmisse, doktorunuza
sOylemelisiniz.

Eger:

¢ yakin akrabalarinizda meme kanseri varsa veya daha dnceden olmussa;

o cpilepsi (sara) hastasiysaniz (bkz. ‘Diger ilaglar ile birlikte kullanimz’);

e karaciger hastalifiniz (6rnegin sarilik) veya safra kesesi hastaligimiz (6rnegin safra tasi)
varsa;

¢ sizde Crohn hastalig1 veya iilseratif kolit (kronik iltihabi bagirsak hastalig1) varsa;

¢ sizde sistemik lupus eritematozus (SLE, dogal savunma sisteminizi etkileyen bir hastalik)
varsa;

e sizde hemolitik iiremik sendrom (HUS, bdbrek yetmezliine yol agan bir pihtilasma
bozuklugu) varsa;

3/18




e sizde orak hiicre hastalig1 (kansizlia yol agan anormal alyuvar {iretimi) varsa,

e kaninizaki yag seviyeleri ylikselmisse (hipertrigliseridemi) veya bu durum ailenizde daha
once goriilmiisse. Hipertrigliseridemi, pankreatit (pankreas iltihab1) gelisme riskinde artisla
iligkilendirilmistir;

e bir ameliyat gecirmeniz gerekiyorsa veya uzun siire ayaga kalkip dolasamamissaniz (bkz.
‘Kan pihtilar1’ boliimii);

e yeni dogum yaptiysaniz kan pihtist gelisme riski daha yiiksektir. Dogumdan sonra
NUVARING kullanmaya ne kadar erken baslayabileceginizi doktorunuza sorunuz.

e deri altindaki topardamarlarda iltihap varsa (siiperfisyel tromboflebit);

e toplardamarlarinizda varikoz varsa;

e sizde gebelik veya daha 6nceki cinsiyet hormonu kullanimi sirasinda ortaya ilk defa ¢ikan
veya kotiilesen herhangi bir durum (6rnegin; isitme kaybi, porfiri [bir kan hastaligi], herpes
gestationis [gebelik sirasinda kabarcikli deri dokiintiisii], Sydenham koresi [ani viicut
hareketlerinin goriildigli bir sinir hastalig1], kalitsal anjiyoddem [eger anjiyoddem
semptomlarin1 (6rn., yiizde, dilde ve/veya bogazda sislik ve/veya yutma zorlugu ya da
iirtiker ile birlikte yutma zorlugu) yasarsaniz derhal doktorunuza basvurmalisiniz] ) varsa.

e sizde kloazma (‘gebelik maskesi’ adi verilen, 6zellikle hastanin yiiziinde ortaya ¢ikan,
kahverengimsi-sar1 pigment plaklari) varsa (ya da daha 6nce olmussa), bu durumda giinese
veya ultraviyole 1ginlara fazla maruz kalmaktan sakinmalisiniz;

e NUVARING kullanmaniz1 zorlastiracak tibbi bir sorununuz varsa — Ornegin; kabizlik
cekiyorsaniz, uterus serviksinin sarkmasi varsa ya da cinsel iligki sirasinda agri
hissediyorsaniz.

KAN PIHTILARI

NUVARING gibi kombine hormonal dogum kontrol yontemi, hi¢cbir kombine hormonal
yontem kullanmamaya kiyasla kan pihtisi1 olusma riskinizi artirir. Nadir vakalarda kan pihtisi
kan damarini tikayabilir ve ciddi problemlere neden olabilir.

Kan pihtilari,

e toplardamarlarda (‘vendz tromboz’, ‘vendz tromboembolizm’ veya VTE olarak bilinir)

e atardamarlarda (‘arteriyel tromboz’, ‘arteriyel tromboembolizm’ veya ATE olarak bilinir)
olusabilir.

Kan pihtilar1 her zaman tamamen iyilesmez. Nadiren, ciddi ve kalici etkiler olabilir, veya ¢ok
seyrek olarak 6liimciil olabilirler.

NUVARING nedeniyle zararh kan pihtis1 olusma riskinin diisiik oldugunu hatirlamak
onemlidir.

KAN PIHTISI NASIL ANLASILIR
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz acil tibbi yardim alin.
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Bu belirtilerden herhangi biri sizde mevcut mu?

Olasi rahatsizlik

e bir bacagin veya bacakta ya da ayaktaki bir damarin sismesi,
ozellikle asagidaki durumlarla birlikteyse:
— bacakta, yalnizca ayaga kalkarken veya yiirlirken hissedilebilen
agr1 veya hassasiyet
— bacakta sicakligin artmasi
— bacagin derisinde renk degisimi (6rn. soluklagsma veya kirmizi ya
da maviye donme)

Derin ven trombozu

e aniden sebebi belli olmayan nefes darlifi veya hizli nefes alip
verme;

e belli bir nedeni olmayan, kan gelmesiyle birlikte olabilen ani

Oksturik;

derin nefes alip vermeyle artabilen keskin gogiis agrisi;

ciddi sersemlik veya bas donmesi;

hizli veya diizensiz kalp atimz;

e karninizda ciddi agri;

Emin degilseniz bir doktorla goriisiinliz ¢iinkii Oksiiriik veya nefes

darlig1 gibi bazi belirtiler solunum yolu enfeksiyonu gibi daha hafif

durumlarla karigtirilabilir (6rn. soguk alginligr)

Akciger embolisi

Genellikle tek bir gdzde goriilen asagidaki belirtiler: Retinal ven
e ani gdorme kaybi1 veya trombozu  (gbzde
e gdrme kaybina ilerleyebilen agrisiz gorme bulanikligi kan pihtis)
e gigiiste agri, rahatsizlik, basing, agirlik Kalp krizi
e gogiiste, kollarda veya goglis kemiginin altinda sikisma veya
doluluk hissi
o tokluk, hazimsizlik veya tikaniklik hissi,
e sirt, gene, bogaz, kol ve karna uzanan, iist bedende agri,
e terleme, bulanti, kusma veya sersemlik;
e agsir1 halsizlik, endise (anksiyete) veya nefes darligi,
e hizli veya diizensiz kalp atimi1
e Ozellikle viicudun tek bir tarafinda yiiz, kol veya bacakta ani Inme (felg)

gligsiizliik veya uyusma;

ani kafa karigiklig1, konusma veya anlama giigliigii;

gozlerden biri veya her ikisinde ani gérme kaybu;

ani yiirlime giicliigli, bas donmesi, denge veya koordinasyon kaybi;
sebebi bilinmeyen ani, ciddi ve uzun siireli bas agrist

Nobetle birlikte veya ndbet olmadan bayilma veya biling kayb1

Bazen inme belirtileri, hemen ve tamamen iyilesecek sekilde ¢ok kisa
stireli olabilir. Ancak yine de acil tibbi yardim almalisiniz ¢iinkii bagka
bir inme riskiniz olabilir.
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e kol ve bacak gibi uzuvlarda sisme ve hafif mavi renk alma; Diger damarlar1
e karnmizda ciddi agri (akut abdomen) tikayan kan pihtilary

TOPLARDAMARDA KAN PIHTILARI

Toplardamarda kan pihtisi olusursa neler olabilir?

e Kombine hormonal kontraseptif kullanimi, toplardamarda kan pihtis1 (vendz tromboz) ile
iliskilendirilmistir. Ancak, bu yan etkiler seyrektir. Bu yan etkiler en cok kombine
hormonal kontraseptif kullaniminin ilk yilinda goriilmiistiir.

e Kan pihtis1 bacakta veya ayakta bir toplardamarda olusursa derin ven trombozuna (DVT)
neden olabilir

e Kan pihtisi bacaktan ayrilip akcigere yerlesirse akciger embolisine neden olabilir

e Cok seyrek olarak kan pihtis1 géz gibi bagka bir organda olusabilir (retinal ven trombozu)

Toplardamarda kan pihtisi olusma riski ne zaman en yiiksektir?

Toplardamarda kan pihtist olusma riski, ilk kez kombine hormonal kontraseptif
kullanildiginda, kullanimin ilk yilinda en fazladir. Risk ayrica kombine hormonal
kontraseptife 4 hafta veya daha uzun siire ara verildikten sonra tekrar baslandiginda (ayni
iiriin veya farkli bir {iriin) daha fazla olabilir.

[k yildan sonra, risk azalir ancak yine de kombine hormonal kontraseptif kullanmadiginiz
durumdan biraz daha fazladir.

NUVARING kullanmay1 biraktiginizda kan pihtis1 riskiniz birkag hafta icerisinde normale
doner.

Kan pihtis1 olusma riski nedir?

Risk, dogal VTE riskinize ve kullandiginiz kombine hormonal kontraseptife baglidir.

NUVARING’le bacakta veya akcigerde kan pihtis1 (DVT veya AE) riski diistiktiir.

e Herhangi bir kombine hormonal kontraseptif kullanmayan ve hamile olmayan 10.000
kadindan, yaklasik 2’sinde bir y1l i¢inde kan pihtist olusur

e Levonorgestrel, norethisteron veya norgestimat iceren kombine hormonal kontraseptif
kullanan 10.000 kadindan, yaklasik 5 ila 7’sinde bir y1l i¢inde kan pihtisi olusur

e Norelgestromin veya NUVARING gibi etonogestrel iceren kombine hormonal kontraseptif
kullanan 10.000 kadindan, yaklasik 6 ile 12’sinde bir y1l i¢inde kan pihtis1 olusur

e Kan pihtisi olugsma riski kisisel tibbi hikayenize gore degisir (bkz. asagida “Kan pihtisi
riskinizi artiran unsurlar” boliimii)

Bir yil icinde kan
pihtis1 olusma riski

Hamile olmayan ve kombine hormonal tablet/bant/halka | 10.000 kadindan
kullanmayan kadinlar yaklagsik 2’si
Levonorgestrel, noretisteron veya norgestimat iceren kombine | 10.000 kadindan
hormonal kontraseptif tablet kullanan kadinlar yaklasik 5 ila 7’si
NUVARING kullanan kadinlar 10.000 kadindan

yaklagsik 6 ila 12’si

Toplardamarda kan pihtisi riskinizi artiran unsurlar
NUVARING’le kan pihtist olugsma riski diigiiktiir ancak bazi durumlar riski artirir.
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Eger:

e agir1 kiloluysamz (viicut kitle indeksi veya VKi 30 mg/m? iizerindeyse);

e yakin akrabalariniz birinin bacaklarinda, akcigerinde veya diger organlarinda geng yasta
(6rn. 50 yasin altinda) kan pihtisi olmugsa. Bu durumda kalitsal kan pihtilagma sorununuz
olabilir.

e bir ameliyat gegirmeniz gerekiyorsa ya da bir hastalik veya yaralanma nedeniyle uzun siire
ayaga kalkip dolagamamigsaniz ya da bacaginiz algidaysa. Ameliyat olmadan veya
hareketliliginiz kisitlanmadan birka¢ hafta énce NUVARING kullaniminin birakilmasi
gerekebilir. NUVARING kullanimini birakmaniz gerekiyorsa tekrar kullanmaya ne zaman
baslayabileceginizi doktorunuza sorunuz.

o vyasiniz ilerledikce (0zellikle 35 yasin iizerinde);

¢ birkac hafta 6nce dogum yaptiysaniz;

riskiniz daha yiiksektir.

Bu durumlarin sayisi arttikga kan pihtist olugma riskiniz de artar.

Ozellikle diger unsurlara sahipseniz, havayolu seyahati (4 saatten fazla) gecici olarak kan
pihtisi olugma riskinizi artirabilir.

Bu durumlardan herhangi biri sizin i¢in gecerliyse emin olmasaniz bile doktorunuza
sOylemeniz 6nemlidir.
Doktorunuz NUVARING’in durdurulmasi gerektigine karar verebilir.

NUVARING kullanimi sirasinda yukaridaki durumlardan herhangi biri degisirse, drnegin,
yakin akrabalarinizdan birinde sebebi belli olmayan tromboz gerceklesirse veya fazla kilo
alirsaniz, doktorunuza sdyleyiniz.

ATARDAMARDAKI KAN PIHTILARI

Atardamarda kan pihtis1 olusursa neler olabilir?

Toplardamardaki kan pihtis1 gibi, atardamar igerisinde olusan kan pihtis1 da ciddi sorunlara
neden olabilir. Ornegin kalp krizine veya inmeye neden olabilir.

Atardamarda kan pihtis1 riskinizi artiran unsurlar

NUVARING kullanimiyla kalp krizi veya inme riski oldukca diisliktiir ancak asagidaki

durumlarda bu risk artar:

e yasiiz arttikca (35 yas iizeri);

e sigara kullamiyorsaniz. NUVARING gibi kombine hormonal kontraseptif kullanirken
sigaray1 birakmaniz onerilir. Sigara kullanmay1 birakamiyorsaniz ve 35 yas iizerindeyseniz
doktorunuz farkli bir dogum kontrol yontemi kullanmanizi 6nerebilir;

e agiri kiloluysaniz;

e kan basinciniz yiiksekse;

e yakin akrabalarimizdan biri geng¢ yasta (50 yasin altinda) kalp krizi veya inme gecirdiyse.
Bu durumda sizin de kalp krizi veya inme gecirme riskiniz daha yiiksek olabilir;

e sizde veya yakin akrabalarinizdan birinde, kanda yiiksek yag seviyeleri (kolesterol veya
trigliserit) durumu varsa;

o Ozellikle ‘auranin eslik ettigi migren’ ad1 verilen tipte migreniniz varsa;

e kalbinizle ilgili bir sorununuz (kalp kapakc¢igr rahatsizligi, atriyel fibrilasyon adi verilen
ritm bozuklugu) varsa;

e diyabetiniz (seker hastalig1) varsa.
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Bu durumlardan birden fazlasi sizde mevcutsa veya herhangi biri ciddiyse, kan pihtis1 olusma
riski daha da yiiksek olabilir.

NUVARING kullanimi sirasinda yukaridaki durumlardan herhangi biri degisirse, drnegin,
sigara kullanmaya baglarsaniz veya yakin akrabalarinizdan birinde sebebi belli olmayan
tromboz gergeklesirse veya fazla kilo alirsaniz, doktorunuza sdyleyiniz.

Kanser

Asagidaki bilgiler kombine dogum kontrol haplariyla yapilan ¢aligmalarda elde edilmistir ve
NUVARING i¢in de gecerli olabilir. Gebelik 06nleyici hormonlarin vajinal yoldan
kullanilmasiyla iligkili bilgiler (NUVARING gibi) mevcut degildir.

Meme kanserinin, kombine dogum kontrol hap1 kullanan kadinlarda biraz daha sik gortildiigi
bildirilmistir ama bu fazlaligin nedeninin, kullanilan kombine dogum kontrol haplar1 olup
olmadigi bilinmemektedir. Ornegin tiimérlerin kombine dogum kontrol hapi kullanan
kadinlarda daha sik goriilme nedeni bu kadinlarin, doktor tarafindan daha sik muayene
edilmesi olabilir. Meme kanseri sikligindaki artig, bu ¢esit dogum kontrol hapi kullaniminin
birakilmasindan sonra kademeli olarak azalabilir.

Memelerinizi diizenli olarak kontrol etmeniz ve herhangi bir yumrunun varligini hissederseniz
doktorunuza danigmaniz énemlidir. Doktorunuza ayrica, yakin akrabalarinizdan birinde meme
kanseri varsa ya da daha dnce olmusgsa bunu da séylemelisiniz (bkz. “NUVARING'i asagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ".

Ender olarak, iyi huylu karaciger tiimorlerinin ve ¢ok daha ender olarak kotii huylu karaciger
tiimorlerinin dogum kontrol hap1 kullanan kadinlarda goriildiigii bildirilmistir. Alisilmadik,
siddetli bir karin agris1 hissederseniz, doktorunuza daniginiz.

Yiiksek dozlu kombine hap (0.05 mg etinilestradiol) kullananlarda endometriyum (rahim
ceperi) ve over (yumurtalik) kanserinin daha az siklikla goriildiigii rapor edilmistir. Bu durum
NUVARING i¢in de gegerli olabilir ancak dogrulanmis degildir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile olan veya hamile oldugunu diisiinen kadinlar NUVARING kullanmamalidir. Eger
NUVARING kullandiginiz sirada hamile kaldiginizdan siiphe ediyorsaniz, halkay1 ¢ikarmali

ve doktorunuza danismalisiniz.

Eger NUVARING kullanimini hamile kalmak istediginiz i¢in birakmak istiyorsaniz asagidaki
“NUVARING kullanimini birakmak istediginizde” boliimiine bakiniz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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NUVARING’in emzirme sirasinda kullanilmasi genellikle onerilmemektedir. Emzirme
doneminde NUVARING kullanmak istiyorsaniz, liitfen doktorunuza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanim
NUVARING’in ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkilemesi olas1 degildir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Size NUVARING regetesi yazan doktora her zaman, kullanmakta oldugunuz ilaglar1 veya
bitkisel ilaglar1 sOyleyiniz. Ayrica size diger bir ilag icin regete yazan diger herhangi bir
doktora veya dis hekimine (ya da ilaci satin aldiginiz eczaciya da), NUVARING kullanmakta
oldugunuzu sdyleyiniz. Bu kisiler size, baska ilave bir dogum kontrol yontemi kullanmaniza
ihtiyag olup olmadigini ve eger ihtiya¢ varsa bunun, ne siire uygulanmasi gerektigini
soyleyebilirler.

NUVARING gibi hormonal gebelik onleyiciler kullaniyorken, bazi ilaglar 6zel sorunlara

neden olabilir.

e Bazi ilaglar, NUVARING’in gebeligin oOnlenmesinde daha az etkili olmasina veya
beklenmedik kanamalara yol agabilir. Asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar,
bunlara dahildir:

— Epilepsi (sara) (6rn; primidon, fenitoin, barbitiiratlar, karbamazepin, okskarbazepin,
topiramat, felbamat);
Tiiberkiiloz (verem) (6rn; rifampisin);
HIV enfeksiyonlar1 (AIDS) (6rn; ritonavir);
diger enfeksiyon hastaliklar1 (griseofulvin, NUVARING’ten hormon salinmasini
etkilemedikleri gosterilmis olan amoksisilin ve doksisiklin disindaki antibiyotikler).

e Bitkisel bir iirlin olan sar1 kantaron (St. John’s wort bitkisi), NUVARING’in etkisini
azaltabilir veya Onleyebilir. NUVARING kullanirken ayni zamanda bu maddeyi iceren
ilaclar da kullanmak istiyorsaniz, dnce doktorunuza daniginiz.

e NUVARING ayni zamanda siklosporin ve anti-epileptik lamotrigin gibi diger ilaglarin
etkilerini de azaltabilir veya onleyebilir.

NUVARING kullanirken tampon da kullanabilirsiniz. NUVARING’i, tamponu
yerlestirmeden Once yerlestiriniz. Tamponu ¢ikarirken dikkatli olmaniz ve NUVARING’i
kazara disartya ¢ekmemeniz gerekir. Eger NUVARING disan ¢ikacak olursa, halkayr soguk-
i1k suda basitge calkalaymiz ve hemen tekrar yerlestiriniz.

Spermisidler (spermlerin hareketini durduran ya da spermleri dldiiren kontraseptifler) veya
vajinal mantar ilaglarinin kullanilmasi, NUVARING’in gebelik 6nleyici etkisini azaltmaz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Laboratuar testleri

Herhangi bir kan ya da idrar testi yaptiracaksaniz, NUVARING kullandiginizi bazi testlerin
sonuglarini etkileyebilmesi nedeniyle saglik gorevlisine bildiriniz.
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3. NUVARING nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz /uygulama sikhg icin talimatlar:

NUVARING’i kendiniz yerlestirebilir ve ¢ikartabilirsiniz. Doktorunuz ilk olarak ne zaman
NUVARING kullanacagimizi anlatacaktir. Vajinal halka, aylik siklusunuzun dogru giiniinde
konulmalidir (bkz. béliim ‘Ilk halka ne zaman yerlestirilmeli’) ve 3 hafta boyunca vajina
icinde birakilir. Halkanin vajina i¢inde olup olmadigini diizenli kontrol etmek aligkanlik
haline getirilmelidir. 3 hafta sonra, NUVARING’i ¢ikartiniz ve bir hafta ara veriniz. Halkasiz
donemde genellikle aylik periyodunuz gergeklesir.

Uygulama yolu ve metodu:
NUVARING’in yerlestirilmesi ve ¢ikarilmasi

1.

2.
3.

Halkay1 vajinaya yerlestirmeden once, son kullanma tarihinin gegmemis oldugunu kontrol
ediniz (bkz. “NUVARING ’in Saklanmast™).

Halkayi yerlestirmeden veya ¢ikarmadan once ellerinizi yikayimniz.

Sizin i¢in en rahat olan yerlestirme pozisyonunu se¢iniz, 6rnegin bacaginizin biri yukari
cekilmis durumdayken ayakta durmak, ¢comelmek veya sirtiistii uzanmak.

NUVARING’i posetinden ¢ikariniz.

. Halkay1 bas ve isaret parmaklarmizin arasinda tutarak karsi kenarlari birbirine dogru

bastiriniz ve halkayr vajinaya yerlestiriniz (bkz. Sekil 1-4). NUVARING yerine
yerlestiginde, hi¢cbir sey hissetmemelisiniz. Eger rahatsizlik hissederseniz, NUVARING’1
yavasca, vajinanin i¢ kismina dogru biraz itiniz. Halkanin vajina igerisindeki tam
pozisyonu 6nemli degildir.

Aradan 3 hafta gegtikten sonra NUVARING’i vajinadan ¢ikariniz. Bunu isaret parmaginin
kanca seklinde kivrilmasi ve halkanin isaret parmagi ve orta parmak arasinda kavranmasi
ve disar1 dogru ¢ekilmesi yoluyla ¢ikartabilirsiniz (bkz. Sekil 5).

. Kullanilmis halkayr normal ev ¢Oplerinin arasinda, tercihen tekrar kapatilabilen posetine

koyarak atiniz. NUVARING’i tuvalete atmayiniz.

Sekil 1
NUVARING i posetinden ¢ikartin.
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Sekil 2
Halkay1 iki yandan sikistirin.

Sekil 3 Halkay: yerlestirmek i¢in rahat bir konum segin.

N

N

Sekil 44

Sekil 4B Sekil 4C

Halkay: tek eliniz ile vajina igine sokunuz (Sekil 44), gerekliyse dudaklar kolaylik igin yana
agilabilir. Halkay: rahat bir konum elde edene kadar vajina igine itiniz (Sekil 4B). Halkayr 3
hafta stireyle yerinde birakiniz (Sekil 4C).

N

Sekil 5

NUVARING  isaret parmagmin  kanca  seklinde
kivrilmast ve halkanmin isaret parmagi ve orta parmak
arasinda kavranmasi ve disart dogru ¢ekilmesi yoluyla
ctkartilabilir.

Halkay ii¢ hafta kullanip bir hafta kullanmayimiz
1. Halka vajinaya yerlestirildigi giinden baglamak iizere 3 hafta boyunca hi¢ disariya

cikarmadan yerinde birakilmalidir.

2. 3 hafta sonra haftanin ayni giliniinde ve yaklasik yerlestirme saatinde halkay1 ¢ikarmiz.
Ornegin, eger NUVARING’i Carsamba giinii gece saat 22:00 dolayinda yerlestirdiyseniz;
3 hafta sonra yine Carsamba giinii ve gece saat 22:00 dolayinda ¢ikariniz.

3. Halkay1 cikardiktan sonra, bir hafta boyunca halka kullanmayimiz. Bu bir hafta icerisinde
vajinal kanama ger¢eklesmelidir. Bu kanama genellikle, NUVARING’in ¢ikarilmasindan

2-3 giin sonra baglar.

4. Yeni halkay1 tam bir hafta ara verdikten sonra (yine haftanin aym giinii ve yaklasik ayni
saatte), kanamaniz durmamuis bile olsa yerlestiriniz.

Eger yeni halkay1 yerlestirmeniz gereken saatten 3 saat daha ge¢ yerlestirirseniz, gebelikten
korunma azalabilir. “Asagidaki durumlarda ne yapmalisiniz” talimatlarina bakiniz.

Eger NUVARING’i yukarida anlatildigi gibi kullanirsaniz, vaginal kanamaniz her ay,
yaklagik ayn1 giinlerde gerceklesecektir.
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Ilk halka ne zaman yerlestirilmeli?

o Gegen ay hormonal dogum kontrolii yontemi kullanmadiysaniz
Ilk NUVARING’i, dogal siklusunuzun birinci giinii (kanamanin birinci giinii) yerlestiriniz
(6rn. adet doneminizin ilk gilinlinde). NUVARING, hemen islev gérmeye baslar. Daha
baska bir dogum kontrol 6nlemi almaniza ihtiyag yoktur.

NUVARING’i siklusunuzun 2.-5. giinleri arasinda da yerlestirebilirsiniz fakat
NUVARING kullaniminin ilk 7 giinii igerisinde cinsel iligki kurarsaniz, ilave bir dogum
kontrol yontemi (prezervatif gibi) kullanmayi ihmal etmeyiniz. Bu Oneri yalnizca,
NUVARING’in ilk defa kullanilmasi sirasinda gecerlidir.

e Gegen ay kombine bir dogum kontrol hapt kullandyysaniz

NUVARING kullanmaya, dogum kontrol hapimi1 kullandiginiz dénemin tabletsiz
periyodunun son giiniinde baslaymiz. Eger dogum kontrol hap1 kutunuzda ayni zamanda
plasebo tabletler (etken madde igermeyen tabletler) de varsa, NUVARING kullanmaya
plasebo tabletlerin en sonuncusunu aldiktan sonra baslaymiz. Eger hangi tabletin plasebo
oldugundan emin degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz. Mevcut dogum kontrol
hapinizin kullanilmadig siireyi asla uzatmayiniz.

Eger dogum kontrol hapinizi siirekli ve dogru olarak kullanmigsaniz ve eger gebe
kalmadiginizdan eminseniz, dogum kontrol hapinizi herhangi bir giinde de birakabilir ve
hemen NUVARING kullanmaya baglayabilirsiniz.

o Gegen ay transdermal (derinize yapistirilan) flaster kullandiysaniz
NUVARING kullanmaya her zamanki flastersiz-déonemin en son giinii baglaymiz.
Flastersiz donemin Onerilen siiresini asla agmayiniz.
Eger flasterinizi siirekli ve dogru olarak kullanmigsaniz ve eger gebe kalmadiginizdan
eminseniz, flasteri kullanmay1 herhangi bir giinde de birakabilir ve hemen NUVARING
kullanmaya baslayabilirsiniz.

o Gegen ay mini- (valnizca progestogen igeren) dogum kontrol hapt kullandrysaniz
Bu hap1 kullanmay1 herhangi bir glinde birakabilir ve ertesi glin hapt aldiginiz ayni saatte
NUVARING kullanmaya baglayabilirsiniz. Ancak halka kullaniminin ilk 7 giiniinde ilave
bir dogum kontrol yontemi (prezervatif gibi) kullanmay1 ihmal etmeyiniz.

o Gegen ay enjektabl (enjeksiyonla verilen), implante edilen (derinizin altina yerlestirilen)
veya progestogen salgilayan bir rahim-igi dogum kontrol onlemi kullandiysaniz
NUVARING kullanmaya, bir sonraki enjeksiyon giiniinde veya implantin ya da
progestogen-salgilayan rahim-i¢i dogum kontrol onleminin ¢ikarildigi giin baslayiniz.
Ancak halka kullaniminin ilk 7 giiniinde ilave bir dogum kontrol yontemi (prezervatif gibi)
kullanmay1 ihmal etmeyiniz.

e Bebek sahibi olduktan sonra
Eger heniiz bebek sahibi olmussaniz, doktorunuz size NUVARING kullanmaya
baslamadan once ilk periyodunuza kadar beklemenizi sdyleyebilir. Bazen NUVARING
kullanimina daha erken baslayabilirsiniz. Bu konuda doktorunuz size dneride bulunacaktir.
Eger bebeginizi emziriyorsaniz ve NUVARING kullanmak istiyorsaniz, bunu Once
doktorunuzla tartigmalisiniz.
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o Duisiik yaptiktan veya ¢ocuk aldirdiktan sonra
Doktorunuz size gereken Onerilerde bulunacaktir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
NUVARING’in 18 yas altindaki ergenlerde etkinligi ve glivenliligi ¢alisilmamistir.

Yashlarda kullanim:
Yaslilarda kullanim1 uygun degildir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger yetmezligi olan hastalar ile ilgili herhangi bir ¢aligma yoktur.

Eger NUVARING in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Asagidaki durumlarda ne yapmalisimiz:

Halka kazara vajina disina cikarsa

NUVARING kazara vajina disina ¢ikabilir — 6rnegin; eger uygun yerlestirilmemisse, tampon
cikarilirken, cinsel iligki sirasinda, kabizlik sirasinda veya eger sizde rahim sarkmasi varsa.
Bu nedenle halkanin vajinanizda durup durmadigini, diizenli olarak kontrol etmelisiniz.

Eger halka vajina disinda 3 saatten daha kisa siire kalmissa, sizi gebelige karsi korumaya
devam edecektir. Halkay1 soguk-ilik suda (sicak su kullanmayiniz) calkalayabilir ve tekrar
yerlestirebilirsiniz. Eger halka vajina disinda 3 saatten daha uzun siire kalmissa, sizi gebelige
kars1 koruyamayabilir (bkz. “Halka gecici olarak vajina disina ¢ikmigsa”).

Halka gecici olarak vajina disina ¢ikmisgsa

NUVARING vajina igerisindeyken, gebelikten korumak i¢in viicuda hormonlar1 yavasca
saliverir. Eger halka vajina diginda 3 saatten daha uzun bir siire kalirsa, sizi gebelige karst
korumayabilir. Bu nedenle halka her 24 saatlik bir zaman dilimi icerisinde vajina disinda 3
saatten daha uzun stire kalmamalidir.

e Eger halka vajina disinda 3 saatten daha kisa bir siire kalmigsa, sizi gebelige karsi
korumaya devam edecektir. Bunun i¢in halkay1 en ge¢ 3 saat i¢inde miimkiin olan en kisa
zamanda geri yerlestirmelisiniz.

e Eger halka, birinci ve ikinci haftalar igerisinde vajina disinda 3 saatten daha uzun bir siire
kalmigsa ya da bundan siipheleniyorsaniz, sizi gebelige karst korumayabilir. Animsar
animsamaz halkay1 geri vajinaniza yerlestiriniz ve en az 7 glin boyunca araliksiz olarak
yerinde birakiniz. Eger bu 7 giin igerisinde cinsel iliskide bulunursaniz, prezervatif
kullaniniz. Eger birinci haftanin igerisindeyseniz ve son 7 giin igerisinde cinsel iliskide
bulunmusgsaniz gebe kalmis olabilirsiniz. Bu durumda doktorunuza danisiniz.

e Eger halka {iciincii hafta icerisinde vajina disinda 3 saatten daha uzun bir siire kalmissa, ya
da bundan silipheleniyorsaniz sizi gebelige kars1 korumayabilir. Bu halkay1 atmalisiniz ve
asagidaki iki uygulamadan birini tercih etmelisiniz:

1. Hemen yeni bir halka yerlestiriniz
Bu secenegi tercih ederseniz, sonraki 3-haftalik kullanma donemi baslayacaktir.
Periyodunuz (adet kanamaniz) olmayabilir ama ara kanamasi veya lekelenme
gortilebilir.
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2. Yeniden halka yerlestirmeyiniz. Once periyodunuz (adet kanamaniz) gerceklesecektir
ve bir 6nceki halkanin atildig1 veya vajina disina ¢iktigi tarihi izleyen en fazla 7 giin
icerisinde yeni bir halka yerlestiriniz.

Bu secenegi yalnizca, eger NUVARING’i onceki 7 giin igerisinde araliksiz olarak
kullanmigsaniz tercih etmelisiniz.

Halkaniz koparsa

NUVARING c¢ok nadir olarak kopabilir. NUVARING halkanin koptugunu fark ederseniz,
kopan halkayi atiniz ve miimkiin olan en kisa zamanda yeni bir halka ile baslaymiz. Sonraki 7
glin boyunca ilave dogum kontrol ydntemleri (6rn., prezervatif) kullanimiz. Halkanin
koptugunu fark etmeden once cinsel iligkiye girdiyseniz, liitfen doktorunuzla goriisiiniiz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NUVARING kullandiysaniz

NUVARING’teki hormonlarin doz asiminin ciddi zararh etkilere yol agtigr bildirilmemistir.
Eger kazara bir halkadan fazla yerlestirmisseniz, kendinizi hasta (mide bulantisi) hissedebilir
ya da kusabilirsiniz ya da vajinal kanamaniz olabilir. Fazla olan halkalar1 ¢ikariniz.

NUVARING 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

NUVARING?’i kullanmay1 unutursaniz

Eger halkasiz doneminiz 7 giinden daha uzun siirmiisse, bunu animsar animsamaz hemen yeni
bir halka yerlestiriniz. Eger sonraki 7 giin boyunca cinsel iligkide bulunduysaniz, ek dogum
kontrolii yontemleri (prezervatif gibi) kullanimiz. Eger halkasiz donemde cinsel iliski
kurduysaniz, gebe kalmis olma olasiliginiz vardir. Bu durumda hemen doktorunuza danisiniz.
Halkasiz donem ne kadar uzun siirmiisse, gebe kalmis olma riskiniz o kadar ytiksektir.

Halkay1 ¢ikarmay1 unutmussaniz

e Eger halka liglincli ve dordiincii hafta arasinda yerinde kalmigsa, sizi gebelige karsi
korumaya yine devam edecektir. Bir haftalik diizenli halkasiz doneminizi geciriniz ve
sonunda yeni bir halka yerlestiriniz.

e Halka yerinde 4 haftadan daha uzun siire kalmigsa, gebe kalma olasiliginiz vardir. Yeni bir
halka yerlestirmeden dnce doktorunuza danisiniz.

Bir menstruasyon doneminiz gerceklesmemisse

e NUVARING kullanma talimatim yerine getirmisseniz
Eger bir menstruasyon (adet) doneminiz gerceklesmemisse, ancak NUVARING kullanma
talimatin1 yerine getirmis ve baska ilaglar kullanmamigsaniz, gebe olma olasiliginiz ¢ok
digiiktiir. NUVARING kullanmaya her zamanki gibi devam ediniz. Eger ikinci kez
menstruasyon doneminiz de gerceklesmezse, gebe olabilirsiniz. Hemen doktorunuza
danisiniz. Doktorunuz hamile olmadiginizi kontrol edene kadar sonraki NUVARING’e
baslamayiniz.

e NUVARING kullanma talimatim yerine getirmemisseniz
Bir menstruasyon doneminiz gerceklesmemisse, NUVARING kullanma talimatin1 yerine
getirmemisseniz ve ilk normal halkasiz donemde de beklenen menstruasyon kanamaniz
gerceklesmezse, gebe olabilirsiniz. Yeni bir NUVARING halkasina baslamadan 6nce
doktorunuza danisiniz.
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Beklenmedik bir kanama olursa

Bazi kadinlarda NUVARING kullanirken, menstruasyon dénemleri arasinda beklenmedik
vajinal kanama goriilebilir. Hijyenik ped kullanmaniz gerekebilir. Ne olursa olsun, halkay:
vajinada birakiniz ve normal olarak halkayr kullanmaya devam ediniz. Diizensiz
kanamalariniz devam ederse, siddetlenirse veya yeniden baslarsa, doktorunuza bildiriniz.

Menstruasyon doneminizin birinci giiniinii degistirmek isterseniz

Eger NUVARING kullanma talimatini yerine getirirseniz, menstruasyon déneminiz halkasiz
donemde baslayacaktir. Eger bu baglama giiniinii degistirmek isterseniz, halkasiz dénemi
kisaltabilirsiniz (ama asla uzatamazsiniz!).

Ornegin, eger periyodunuz (kanamaniz) genellikle Cuma giinii basliyorsa, bunu ertesi aydan
itibaren Sali giliniine (3 giin one) ¢ekebilirsiniz. Yalnizca bir sonraki halkayr 3 giin 6nce
yerlestirmeniz bunun i¢in yeterlidir.

Eger halkasiz doneminizi ¢ok (6rnegin 3 giin ya da daha az) kisaltirsaniz, her zamanki
kanamaniz gerceklesmeyebilir. Bir sonraki halkayr kullanirken ara kanamasina veya
lekelenmeye (damlalar veya kan lekeleri) tanik olabilirsiniz.

Nasil devam edeceginizden emin degilseniz, tavsiye almak icin doktorunuzila goriigiiniiz.

Menstriiel doneminizin geciktirilmesini isterseniz

Bu tavsiye edilen bir rejim olmamakla birlikte, menstriiel siklusunuzun geciktirilmesi (geri
cekilme kanamasi), halkalar arasindaki halkasiz donem olmadan, mevcut halka ¢ikarildiktan
hemen sonra yeni halka yerlestirerek miimkiindiir. Yerlestirilen yeni halkayr maksimum 3
haftaya kadar birakabilirsiniz. Yeni halka kullanirken lekelenme (damlalalar ve kan lekesi)
veya ara kanamasi gorilebilir. Periyodunuzun baslamasini istediginiz zaman halkay1
cikariniz. Bir haftalik diizenli halkasiz doneminizi geciriniz ve sonunda yeni bir halka
yerlestiriniz.

Menstriiel kanamay geciktirmeye karar vermeden énce doktorunuzun tavsiyesini almalisiniz.

NUVARING kullanmay1 birakmak isterseniz
NUVARING kullanmay1 istediginiz herhangi bir zamanda birakabilirsiniz.

Gebe kalmak istemiyorsaniz, diger dogum kontrol ydntemleri hakkinda doktorunuza
danisiniz.

Eger NUVARING kullanmay1 gebe kalmak amaciyla birakmak istiyorsaniz, gebe kalmadan
once dogal periyodunuz gergeklesene kadar beklemelisiniz. Boyle bir uygulama, bebeginizin
dogum tarihinin hesaplanmasina yardim edecektir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, NUVARING in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Ozellikle ciddi veya siirekli olacak sekilde herhangi bir yan etki olursa veya
sagligimizda NUVARING’le ilgili herhangi bir degisiklik oldugunuz diisliniirseniz, liitfen
doktorunuzla konusunuz.
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Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinde az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Toplardamalarda veya atardamarlarda kan pihtist (vendz tromboembolizm, VTE veya
arteriyel tromboembolizm, ATE) riskindeki artig, kombine hormonal kontraseptif kullanan
tiim kadinlarda mevcuttur. Kombine hormonal kontraseptif kullanimiyla ilgili farkl risklere
dair detayl bilgi i¢in, bkz. bolim 2, “NUVARING’i kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler”.

NUVARING’in icerdigi maddelerden birine alerjiniz varsa (asir1 duyarlilik) asagidaki
semptomlar1 yasayabilirsiniz (siklik bilinmiyor): Anjiyoddem [yiizde, dilde ve/veya bogazda
sislik ve/veya yutma zorlugu] ya da frtiker ile birlikte yutma zorlugu (ciddi alerjik
reaksiyonlar). Boyle bir durumda NUVARING’i ¢ikariniz ve derhal doktorunuza bagvurunuz.

NUVARING kullananlar agagidaki yan etkileri bildirmistir:

Yaygin

e karin agrisi, hasta hissetme (bulanti)

e vajinada mantar enfeksiyonlar1 (‘pamukguk’ gibi); halka nedeniyle vajinada rahatsizlik
hissedilmesi; genital (cinsel organlarda) kasinti, vajinadan akinti

e bas agris1 veya migren; depresif duygudurum; cinsel diirtii azalmasi

e meme agrist; pelvis agrisi (karnin alt boliimiindeki agr1); agrili menstruasyon (adet)
donemleri

e akne

e kilo alimi

¢ halkanin disariya ¢ikmasi

Yaygin olmayan

¢ bulanik gérme, bag donmesi

e karinda sislik; kusma, ishal veya kabizlik

e yorgunluk hissi, huzursuzluk veya sinirli olma hali; duygudurum degisiklikleri,
duygudurum dalgalanmalari

viicutta asir1 miktarda su tutulmasi (6dem)

mesane veya idrar yolu enfeksiyonu

idrar yaparken zorluk ¢ekilmesi veya agri, idrar yapma istegi: sik idrara ¢ikilmasi

cinsel iligki sirasinda sorunlar; agrili cinsel iligski, kanama veya halkanin es tarafindan
hissedilmesi

kan basincinin yiikselmesi

istah artis1

sirt agrisi; kas spazmlari; bacaklarda veya kollarda agri

cildin daha az duyarli olmas1

memelerin acimasi veya biiylimesi, fibrokistik meme hastalig1 (sismis veya agrili olabilen
meme kistleri)
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e serviks (rahim agzi) iltihabi; serviks (rahim agzi) polipleri (servikste biiyilimeler); serviks
kenarmin disa dogru dénmesi (ektropiyon)

e adet donemi degisiklikleri (6rn; kanamalarin siddetli olmasi, uzun siirmesi, diizensiz
olmas1 ya da tamamen durmasi);

e pelviste (legen kemigi bolgesinde) rahatsizlik hissetmek; pre-menstruel (adet-oncesi)
sendrom; rahim spazmi

e vajina enfeksiyonu (mantar veya bakteriyel); vajina veya vulvada (kadin dig genital
organinda) yanma hissi, koku, agri, rahatsizlik veya kuruluk

e saclarin dokiilmesi, egzema, kasinti, deri dokiintiisii veya sicak basmasi

¢ halkanin kopmasi

Seyrek
e toplardamar veya atardamarlarda zararli kan pihtilari, 6rnegin:
— bacak veya ayakta (DVT)
— akcigerde (AE)
— kalp krizi
— inme
— gecici iskemik atak (GIA) olarak bilinen mini-felg veya gecici inme benzeri bulgular
— karaciger, karin/barsak, bobrek veya gozde kan pihtilar:
Kan pihtis1 olugsma ihtimali, riski artiran diger durumlardan herhangi birine sahipseniz daha
yiiksek olabilir (kan pihtist riskini artiran durumlar ve kan pihtis1 bulguariyla ilgili bilgi
icin bkz. Boliim 2).
e gogiiste akinti

Bilinmiyor
e kloazma (6zellikle yiizde olmak iizere deride sari-kahverengi lekelenmeler)
e csin penisinde tahris (iritasyon, dokiintii, kasint1 gibi).

Kombine hormonal kontraseptif kullanan kadinlarda meme kanseri ve karaciger tiimorii rapor
edilmistir. Daha fazla bilgi i¢in bkz. Bolim 2. “NUVARING'i kullanmadan énce dikkat
edilmesi gerekenler”, Kanser.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya yer almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. NUVARING’in saklanmasi
NUVARING i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Hastaya satilmadan once NUVARING orijinal kutusunda, 2-8°C’de saklanmalidir. Satin
aldiktan sonra bu {iriinii orijinal kutusunda 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
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Bir cocugun NUVARING’teki hormonlara maruz kaldigin1 anlarsaniz, Onerilerini almak
iizere doktorunuza basvurunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Satin almaniz iizerinden 4 ay gectiyse NUVARING'i kullanmaymiz. Satin alinma tarihi,
kutuya ve sase tizerine eczaciniz tarafindan yazilacaktir.

Karton kutu tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra NUVARING i kullanmayiniz.

Eger halkalarda renk degisikligi veya herhangi bir bozulma fark ederseniz NUVARING’i
kullanmayiniz.

Kullanilmis halkayi, tercihen tekrar kapatilabilen folyo sasesi i¢erisinde, normal ev atiklariyla
birlikte atiniz. NUVARING’i tuvalete atmayiniz. Diger ilaglarda oldugu gibi, kullanilmamis
veya son kullanma tarihi gegmis iiriinleri atik sularla veya ev atiklariyla atmaymiz. fhtiyaciniz
olmayan kullanilmamig halkalar1 nasil atacagimizla ilgili eczaciniza daniginiz. Bu 6nlemler
¢evrenin korunmasina katkida bulunacaktir.

Ruhsat Sahibi:

Merck Sharp Dohme Ilaglari Ltd. Sti.
Levent — ISTANBUL

Uretim yeri:

N.V. ORGANON
PO Box 20, 5340 BH Oss, Hollanda

Bu kullanma talimati .../../... tarihinde onaylanmistir.
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