CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ginoring, (0,120 mg + 0,015 mg)/24 h, system tenfymzny dopochwowy

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Ginoring zawiera 11,0 mg etonogestrelu i 3,474 tygydoestradiolu. System terapeutyczny
dopochwowy uwalnia etonogestrel i etynyloestradidkedniej ilasci odpowiednio 0,120 mg

i 0,015 mg w cigu 24 godzin, przez okres 3 tygodni.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

System terapeutyczny dopochwowy.

Ginoring jest elastycznym, przezroczystym, bezbgmwiub prawie bezbarwnym pigieniem
o srednicy zewantrznej 54 mmSrednica systemu terapeutycznego dopochwowego vknajze
wynosi 4 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Antykoncepcja.

Ginoring jest przeznaczony dla kobiet w wieku relomzym. Bezpieczestwo i skuteczni stosowania
produktu oceniono w grupie kobiet w wieku od 184@dat.

Decyzja o przepisaniu systemu terapeutycznego dopmeego Ginoring powinna zostpodgta na
podstawie indywidualnej oceny czynnikdw ryzyka upiaty, zwtaszcza ryzykaylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej oraz ryzykglnej choroby zakrzepowo-zatorowej, azanego ze
stosowaniem systemu terapeutycznego dopochwowegwig, w poréwnaniu do innych zionych
hormonalnychrodkéw antykoncepcyjnych (patrz punkty 4.3 ora? 4.4

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

W celu zapewnienia skutecznego dziatania antykaryjeego, system terapeutyczny dopochwowy
Ginoring musi by stosowany zgodnie z zaleceniami (patrz ,Jak stas@inoring” i ,Jak rozpocz¢
stosowanie systemu terapeutycznego dopochwowegriGgyi).

Dzieci i mtodzie

Nie badano bezpiecastwa stosowania ani skutecznbsystemu terapeutycznego dopochwowego
Ginoring u dzieci i mtodzigy w wieku ponizej 18 lat.



Sposo6b podawania

JAK STOSOWAC GINORING

Pacjentka umieszcza Ginoring w pochwie samodzielr@karz powinien poinstruowaacjentk,

w jaki sposo6b zakladd usuwa Ginoring. W celu zalgenia systemu terapeutycznego dopochwowego
pacjentka powinna przy¢ najwygodniejsz dla siebie pozyej np. stogc z jedra nogy uniesion,

siedzc w kucki lub leigc. Ginoring naley scism¢ i umiesci¢ w pochwie tak, aby nie przeszkadzat.
Umiejscowienie systemu terapeutycznego dopochwov@goring w pochwie nie ma zasadniczego
znaczenia dla jego dziatania antykoncepcyjnega4pyciny 1-4).

Po zalageniu systemu terapeutycznego dopochwowego Gin@paiyz ,Jak rozpocg stosowanie
systemu terapeutycznego dopochwowego Ginoring’osi@je on w pochwie przez 3 tygodnie.
Nalezy poradzé kobiecie aby regularnie sprawdzata ob&c¢raystemu terapeutycznego Ginoring
w pochwie (np. przed i po stosunku). W razie prziqoavego wypadgicia systemu terapeutycznego
dopochwowego Ginoring natg postpowa zgodnie z zaleceniami zawartymi w punkcie 4.2
.Postpowanie, gdy system terapeutyczny dopochwowy zimaglz czasowo poza pochyi(wiecej
informacji: patrz réwnie punkt 4.4 ,Samoistne wypadaie”). Ginoring naley usur¢ po

3 tygodniach stosowania, w tym samym dniu tygodniitérym byt zataony. Po przerwie

w stosowaniu systemu terapeutycznego dopochwoviegajacej jeden tydzig, zaklada s nowy
system terapeutyczny dopochwowy (nglij&inoring zatzono wsroce okoto godziny 22.00, natg
go usun¢ réwniez w srode, 3 tygodnie paniej, okoto godziny 22.00. W naggitng srode nalezy

zalazy¢ nowy system terapeutyczny dopochwowy). Ginoringmaocusugé, zaczepiaic palcem
wskazuyjcym o brzeg systemu terapeutycznego dopochwowdygohwytajc system terapeutyczny
dopochwowy palcem wskazgiym i srodkowym i pocagajac go (Ryc. 5). Ziayty system
terapeutyczny dopochwowy najewtozy¢ do saszetki (przechowywwav miejscu niedogpnym dla
dzieci i zwierat) i zutylizowat w sposob zgodny z zaleceniami podanymi w punk@ekrwawienie
z odstawienia wysgpuje zwykle po uptywie 2-3 dni od usgniu systemu terapeutycznego
dopochwowego Ginoring i e nie usipi¢ catkowicie do czasu zatenia nowego systemu
terapeutycznego dopochwowego.

Rycina 1

Wyja¢ Ginoring z saszetki

Rycina 2

Scismg¢ Ginoring



Rycina 3
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Wybrat najwygodniejsz pozycg do zataenia systemu terapeutycznego dopochwowego

Rycina 4A Rycina 4B Rycina 4C

Wihozy¢ system terapeutyczny dopochwowy do pochwy jadkg (Ryc. 4A), w razie potrzeby drag
reka rozchylajc wargi sromowe. Umigi¢ system terapeutyczny dopochwowy watwn pochwy tak,
aby nie przeszkadzat (Ryc. 4B). System terapeutydmpochwowy pozostawiaesiv pochwie przez

3 tygodnie (Ryc. 4C).

¥

Rycina 5



Ginoring mana usug¢, zaczepiajc palcem wskazaggym o brzeg systemu terapeutycznego
dopochwowego lub chwytg system terapeutyczny dopochwowy palcem wslsayguj i sSrodkowym

i pociagajac go.

JAK ROZPOCZAC STOSOWANIE SYSTEMU TERAPEUTYCZNEGO DOPOCHWOWEGO
GINORING

W poprzednim cyklu nie stosowano hormonalnegdka antykoncepcyjnego:

Ginoring naley zatazy¢ pierwszego dnia naturalnego cyklu (tj. pierwszdgi@m miesiczki). Mazna
rowniez rozpoca¢ stosowanie systemu terapeutycznego dopochwowegtryn?. a 5. dniem cyklu,
ale w takim przypadku przez pierwsze 7 dni w czpsewnszego cyklu stosowania Ginoring zaleca
sie jednoczesne stosowanie mechanicznej metody aragkaii.

Zmiana ze stosowanych do tej poryatnch hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych:
Ginoring naley zatazy¢ najp&niej w dniu nastpujgcym po przerwie w stosowaniu tabletek lub
systemu transdermalnego, lub po okresie stosovtalnlietek zawieragych placebo stosowanego
wczesniej ztazonego hormonalnegwodka antykoncepcyjnego.

Jezeli pacjentka regularnie i prawidtowo stosowatamepni metod antykoncepciji i jeeli jest
pewne,ze nie jest w aizy, maze zmiené dotychczasow ztozong antykoncepg hormonali na
system terapeutyczny dopochwowy w dowolnym dnidweyk

Przerwa w stosowaniu dotychczasowégmka antykoncepcyjnego nigdy nie peqorzekracza
zaleconego czasu.

Dotychczas stosowano antykoncemgwierajcg tylko progestagen (minitabletka, implant lub
iniekcje) lub system terapeutyczny domaciczny uajakty progestagen [IUS]:

Stosowanie systemu terapeutycznego dopochwowegagaminitabletki mana rozpoczé

w dowolnym dniu (w przypadku implantu i systemu dmiu usungcia implantu lub systemu,

w przypadku iniekcji — w dniu naginego zaplanowanego wstrzyein), ale we wszystkich tych
przypadkach przez pierwsze 7 dni stosowania Gigaraiery dodatkowo stosowiamechaniczne
metody antykoncepciji.

Po poronieniu w pierwszym trymestrzgzgi

Stosowanie systemu terapeutycznego dopochwowegnanmozpocgé natychmiast. Nie ma potrzeby
jednoczesnego stosowania dodatkowych metod antgkayicJéli rozpocz:cie stosowania systemu
terapeutycznego dopochwowego bezpdnio po poronieniu wydajecshiewskazane, pacjentka
powinna postpowa wedtug zalece podanych w punkcie: ,W poprzednim cyklu nie stoaow
hormonalnegdrodka antykoncepcyjnego”. W gulzyczasie powinna stosowang metod
antykoncepcji.

Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrzgyi
Informacje dla kobiet karmacych piersi, patrz punkt 4.6.

Stosowanie systemu terapeutycznego dopochwowegaynalkzpocaé w czwartym tygodniu po
porodzie lub po poronieniu w drugim trymestrzgzgi W razie péniejszego rozpogzia stosowania
systemu terapeutycznego dopochwowego,siyadalect jednoczesne stosowanie mechanicznej
metody antykoncepcji przez pierwsze 7 dni stosoavapstemu terapeutycznego dopochwowego
Ginoring. Jéli jednak, w tym czasie doszto do stosunku, przempoczciem stosowania systemu
terapeutycznego dopochwowego Ginoring, haleykluczye ciazg lub pacjentka powinna poczeka
do wystpienia pierwszej miegtzki.

NIEWLASCIWE STOSOWANIE SYSTEMU TERAPEUTYCZNEGO DOPOCHWOWBG

Stosowanie systemu terapeutycznego dopochwowe@o$ob inny, ni opisany w zaleceniach e
zmniejszy jego skuteczni@d antykoncepcyjai pogorszy kontrok cyklu. W celu unikngcia utraty
dziatania antykoncepcyjnego w wyniku niegpdavego stosowania produktu leczniczego, aale
przestrzegaponizszych zasad:



. Poskpowanie w przypadku diuzszej przerwy w stosowaniu Ginoring

Pacjentka powinna jak najszybciej zaté nowy system terapeutyczny dopochwowy. Dodatkowo,
przez nasfpne 7 dni powinna stosowaechaniczne metody antykoncepciji, takie jak preagiwa.
Jesli w czasie przerwy w stosowaniu systemu terapeuygo dopochwowego doszito do stosunku,
nalezy upewnt sig, ze pacjentka nie jest wady. Im diuzsza jest przerwa w stosowaniu systemu
terapeutycznego dopochwowego, tym ryzykggiest wiksze.

. Poskpowanie, gdy system terapeutyczny dopochwowy znajidzsie czasowo poza pochw
Ginoring powinien si znajdowa& w pochwie nieprzerwanie przez okres 3 tygodni. VWadku
samoistnego wypadggia systemu terapeutycznego dopochwowegozn@e umy w zimnej lub
letniej (nie gogcej) wodzie i jak najszybciej ponownie zajo.

Jeli Ginoring znajdowat si poza pochw przez cza&rotszy niz 3 godziny, nie wptyreto to na
skuteczné&¢ antykoncepcyja Pacjentka powinna jak najszybciej, ale niémé niz do trzech godzin
od wypadngcia, ponownie zaly¢ system terapeutyczny dopochwowy.

Jeili pacjentka podejrzewa lub jest pewna,Ginoring znajdowat sipoza pochwy przez czasltuzszy
niz 3 godziny w pierwszym lub drugim tygodniu stosowaia, skuteczné¢ antykoncepcyjna nmie
by¢ zmniejszona. Pacjentka powinna jak najszybciepparie zatay¢ system terapeutyczny
dopochwowy. Dodatkowo przez okres pierwszych 7stibéowania produktu Ginoring po jego
ponownym zateeniu, naleéy stosowa mechaniczne metody antykoncepciji, takie jak preagiwa.
Im diuzej Ginoring znajdowat gipoza pochwi im blizej planowanej przerwy w jego stosowaniu
miato to miejsce, tym ryzyko gty jest wiksze.

Jesli pacjentka podejrzewa lub jest pewna,Ginoring znajdowat sipoza pochw przez czasituzszy
niz 3 godziny w trzecim tygodniu stosowaniaskuteczn& antykoncepcyjna nie byt zmniejszona.
Pacjentka powinna wyrzucten system terapeutyczny dopochwowy i wyljesdino z dwoch
ponizszych rozwizan:

1. Jak najszybciej zatg¢ nowy system terapeutyczny dopochwowy
Uwaga: Zataenie nowego systemu terapeutycznego dopochwowewEpa rozpoGxie
nastpnego, trzytygodniowego okresu jego stosowaniazéMo spowodowabrak
spodziewanego krwawienia z odstawienia.zBlgednak pojawd sic plamienie lub krwawienie
srodcykliczne.

2. Odczekéado wystpienia krwawienia z odstawienia i zayé nowy system terapeutyczny
dopochwowy, nie piniej niz 7 dni (7x24 godziny) od czasu usgtia lub samoistnego
wypadngcia poprzedniego systemu terapeutycznego dopochgmwe
Uwaga: Powyszy sposob pogbowania mana wybra tylko wtedy, jéli system terapeutyczny
dopochwowy byt stosowany w sposéb nieprzerwanyzpostatnie 7 dni.

J&ili Ginoring znajdowat si poza pochw przez czas nienitiwy do okrelenia, naley wzia¢ pod
uwag mozliwosé cigzy. Nalezy wykona test cazowy przez zatdeniem nowego systemu
terapeutycznego dopochwowego.

. Poskpowanie w wypadku diuzszego stosowania Ginoring

Mimo, ze nie jest to zalecany sposéb ppstvania, jéli system terapeutyczny dopochwowy Ginoring
byt stosowanynie diuzej niz 4 tygodnig skuteczné antykoncepcyjna jest zachowana. Pacjentka
moze zrobt jednotygodniow przervwe w jego stosowaniu, a ngphie zatay¢ nowy system
terapeutyczny dopochwowy.slieGinoring stosowanaltuzej niz 4 tygodnig skutecznét
antykoncepcyjna me by zmniejszona, a przed zaémiem nowego systemu terapeutycznego
dopochwowego Ginoring, nalg upewnt sie, ze pacjentka nie jest wazy.

Jesli pacjentka nie stosowatagsilo zaleconego sposobuyaia systemu terapeutycznego
dopochwowego i w kolejnej przerwie w jego stosowdtrwawienie z odstawienia nie wyptto,
przed zataeniem nowego systemu terapeutycznego dopochwowegui®), naley upewnt si, ze
pacjentka nie jest w giy.



JAK PRZESUN\C WYSTAPIENIE KRWAWIENIA LUB OPCQZNIC JE W CZASIE

W wyjatkowych przypadkach, alypdznié wystapienie krwawienia z odstawienia, pacjentkazeno
zatazy¢ nowy system terapeutyczny dopochwowy, poragaygodniows przervwe w jego stosowaniu.
Nowy system terapeutyczny dopochwowyzma wywaé przez nagpne 3 tygodnie. W tym czasie
moze wystpowa krwawieniesrédcykliczne lub plamienie. Po tygodniowej przermiestosowaniu
systemu terapeutycznego dopochwowego, pacjentksagavdo normalnego stosowania Ginoring.

W celuprzesuniecia w czasiewysipienie krwawienia z odstawienia na inny dziggodnia nk ten,
do ktérego pacjentka jest przyzwyczajona, pacjentkze skroct kolejma przerwe w stosowaniu
systemu terapeutycznego dopochwowego o dawarnbe dni. Im przerwa w stosowaniu systemu
terapeutycznego dopochwowego jest krotsza, tyghseie jest prawdopodolsistwo braku
krwawienia z odstawienia po jego usgaiu i wystpienia krwawienigrodcyklicznego lub plamienia
w czasie stosowania ngghego systemu terapeutycznego dopochwowego.

4.3 Przeciwwskazania

Ztozonych hormonalnyclrodkéw antykoncepcyjnych nie najestosowa w nasgpujacych
przypadkach. Jeli jakikolwiek z podanych objawdw wygdi po raz pierwszy w okresie stosowania
systemu terapeutycznego dopochwowego Ginoringzyngé najszybciej uswg system
terapeutyczny dopochwowy.

. Wysepowanie lub ryzykaylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (arngnous
thromboembolispmvVTE)

0 Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa - czynna (lecponaciwzakrzepowymi
produktami leczniczymi) lub przebytgina choroba zakrzepowo-zatorowa, np.
zakrzepicazyt giebokich (angdeep venous thrombosBVT), zatorowd¢ ptucna (ang.
pulmonary embolispPE).

0 Znana, dziedziczna lub nabyta predyspozycja degpgwaniazylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej np. oposgmna aktywowane biatko C (anactivated protein C
APC) (w tym czynnik V Leiden), niedobor antytromipitil, niedobor biatka C, niedobor
biatka S.

0 Rozlegly zabieg operacyjny zywgany z dtugotrwatym unieruchomieniem (patrz
punkt 4.4).

0 Wysokie ryzykazylnej choroby zakrzepowo-zatorowej wskutek wpsiwania wielu
czynnikow ryzyka (patrz punkt 4.4).

. Wyskpowanie lub ryzykogtniczych zaburzg zakrzepowo-zatorowych (angrterial
thromboembolisimATE)

0 Tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorewezynne (np. zawat rénia sercowego) lub
objawy prodromalne (np. dlawica piersiowa).

0 Choroby naczymdézgowych - czynny udar, przebyty udar lub objgrgdromalne
w wywiadzie (np. przemijagy napad niedokrwienny, angansient ischaemic attack
TIA).

0 Stwierdzona dziedziczna lub nabyta skiardn wystpowania ¢tniczych zaburze
zakrzepowo-zatorowych np. hiperhomocysteinemigecols¢ przeciwciat
antyfosfolipidowych (przeciwciata antykardiolipineywantykoagulant toczniowy).

0 Migrena z ogniskowymi objawami neurologicznymimywiadzie.

0 Wysokie ryzyko zaburaezakrzepowo-zatorowyclthic z powodu wysfpowania wielu
czynnikOw ryzyka (patrz punkt 4.4) lub wgpbwania jednego z powaych czynnikow
ryzyka, takich jak:

. cukrzyca z powiktaniami naczyniowymi
. cigzkie nadcinienie ttnicze
. ciezka dyslipoproteinemia.
. Zapalenie trzustki obecnie lub w przesetpjesli wspbdlwystpuje z ceézka

hipertriglicerydemi.



Ciezka choroba wtroby obecnie lub w przes#ad, do czasu powrotu parametréw czyfeio
watroby do normy.

Wyskpowanie obecnie lub w przesgéb nowotworow vatroby (fagodnych lub zidiwych).
Rozpoznanie lub podejrzenie gtarych nowotworow narzdéw rodnych lub piersi, zataych
od hormondéw piciowych.

Krwawienia z pochwy o nieznanej etiologii.

Nadwraliwos¢ na substancje czynne lub na kt@lwiek substanej pomocnicz wymieniory
w punkcie 6.1.

Stosowanie systemu terapeutycznego dopochwowegmi@gnest przeciwwskazane w przypadku
jednoczesnego stosowania produktow leczniczycheragtych ombitaswir, parytaprewir, rytonawir
lub dasabuwir (patrz punkt 4.4 i punkt 4.5).

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

OSTRZEZENIA

Jezeli wystpuje ktérykolwiek z poriszych standw lub czynniki ryzyka, nayeoméwic z pacjentl
zasadn&t stosowania systemu terapeutycznego dopochwowenuriGq).

W razie pogorszenia lub wyglienia po raz pierwszy ktéregokolwiek z wymieniohyatandw lub
czynnikow ryzyka kobieta powinna zgtésic do lekarza prowadezego, ktéry zadecyduje, czy
konieczne jest przerwanie stosowania systemu tetggpmego dopochwowego Ginoring.

1.

Zaburzenia ukfadu ktenia

Ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Stosowanie jakichkolwiek zionych hormonalnyclrodkéw antykoncepcyjnych ade sk ze
zwickszonym ryzykienzylnej choroby zakrzepowo-zatorowej w poréwnaniusgituaciji, gdy
terapia nie jest stosowarfstosowanie produktow zawierajcych lewonorgestrel,
norgestimat lub noretisteron jest zwjzane z najmniejszym ryzykiemzylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej. Stosowanie innych produktéwtakich jak system terapeutyczny
dopochwowy Ginoring maze by zwigzane z dwukrotnie wigkszym ryzykiem. Decyzja

0 zastosowaniu produktu spoza grupy najmniejszegoyeyka zylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej powinna zost# podjeta wytacznie po rozmowie z pacjently, w celu
zapewnienia,ze rozumie ona ryzykozylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwazane

z systemem terapeutycznym dopochwowym Ginoring, jakbecne czynniki ryzyka
wplywaja na to ryzyko oraz,ze ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej jest
najwieksze w pierwszym roku stosowania. Istni@j pewne dowodyswiadczace,ze ryzyko
zwieksza sg, gdy ztazone hormonalnesrodki antykoncepcyjne & przyjmowane ponownie
po przerwie w stosowaniu wynosgcej 4 tygodnie lub wecej.

U okoto 2 na 10 000 kobiet, ktore nie stastipzonych hormonalnyckrodkéw
antykoncepcyjnych i niegswv cigzy, w okresie roku rozwinie sizylna choroba zakrzepowo-
zatorowa. Jakkolwiek ryzyko to me byt znacznie wiksze, w zalenosci od czynnikow ryzyka
wystepujacych u danej pacjentki (patrz paej).

Szacuje size spdrdd 10 000 kobiet, ktére stogupate dawki ztaonych hormonalnych
srodkéw antykoncepcyjnych zawiegajch lewonorgestrel, u okoto 6 kobietv okresie roku
rozwinie s¢ zylna choroba zakrzepowo-zatorowa. Uzyskano niejedaczne wyniki dotyece
ryzykazylnej choroby zakrzepowo-zatorowej z#énego ze stosowaniem systemu
terapeutycznego dopochwowego zawiggafjo etonogestrel + etynyloestradiol w poréwnaniu

1

Punktsrodkowy z zakresu od 5 do 7 na 10 000 kobiet wsikreoku, w oparciu o relatywne ryzyko
wynoszce okoto 2,3 do 3,6 dla ztonych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych zawiegaych
lewonorgestrel w poréwnaniu do sytuacji, gdy teaagie jest stosowana.

8



do ztazonych hormonalnyckrodkow antykoncepcyjnych zawiegaych lewonorgestrel
(relatywne ryzyko szacowane w zakresie od brakwstar RR=0,96, do prawie dwukrotnego
wzrostu ryzyka, RR=1,90). Odpowiada to 6 do 12 parikdéwzylnej choroby zakrzepowo-
zatorowej w okresie roku na 10 000 kobiet stgsygh system terapeutyczny dopochwowy
zawierajcy etonogestrel + etynyloestradiol.

. W obydwu sytuacjach, liczba przypadkéyinej choroby zakrzepowo-zatorowej
przypadaicych na okres roku jest mniejsza nczekiwana liczba przypadkéw u kobiet wagi
lub w okresie poporodowym.

. Zylna choroba zakrzepowo-zatorowazadoy $miertelna w 1-2% przypadkéow.

Liczba przypadkow zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej przypadagcych na 10 000 kobiet
w okresie roku

12 | |..ICZba. przypadkéw ®
zylnej choroby
10
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0 Pacjentki niestosage ztozonych "Ztozone hormonalnérodki antykoncepcyjne Ztozone hormonalnérodki
hormonalnychrodkéw antykoncepcyjnyc zawierajce lewonorgestrel antykoncepcyjne zawiergje etonogestrel
(2 przypadki) (5-7 przypadkow) (6-12 przypadkéw)
. U pacjentek stosafych zizone hormonalnérodki antykoncepcyjne niezwykle rzadko

zgtaszano przypadki zakrzepicy w innych naczyniaetionosnych, np. vgtrobowych,
krezkowych, nerkowych lub vytach i ttnicach siatkowki.

Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Ryzykozylnych powikiaa zakrzepowo-zatorowych u pacjentek stasygh ziazone hormonalne
srodki antykoncepcyjne nie znacgco wzrosiaé w przypadku wysipowania dodatkowych
czynnikow ryzyka, szczegdlinie sjewystepuje kilka czynnikdéw ryzyka jednocégie (patrz tabela).

Stosowanie systemu terapeutycznego dopochwowegmri@gnjest przeciwwskazane lieu pacjentki
wystepuje jednoczanie kilka czynnikéw ryzyka, zwkszapcych ryzyko zakrzepicyylnej (patrz
punkt 4.3). Jd€i u kobiety wstpuje wicej niz jeden czynnik ryzyka, nitiwe jest,ze zwikszenie
ryzyka jest wgksze nk suma pojedynczych czynnikéw — w tym przypadku hatecent catkowite
ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowejsli®@cena stosunku korzgi do ryzyka jest
negatywna, nie naty przepisywd ztozonych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych (patrz
punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej

Czynnik ryzyka Uwagi

Otytos¢ (wskanik masy ciata - BMI - powsej Ryzyko istotnie zwiksza st ze wzrostem BMI.
30 kg/n?)
Jest to szczegblnie istotne do ocendlj je
wystepuja rowniez inne czynniki ryzyka.




Diugotrwate unieruchomienie, rozlegly zabieg | W powyzszych sytuacjach zaleca girzerwanie

operacyjny, jakikolwiek zabieg operacyjny stosowania plastrow/tabletek/systemu
w obrebie kaiczyn dolnych lub miednicy, zabieg dopochwowego na co najmniej 4 tygodnie przed
neurochirurgiczny lub poway uraz planowanym zabiegiem chirurgicznym i nie

wznawianie stosowania produktu leczniczego
przed uptywem dwoch tygodni od czasu powrdtu
do sprawnéci ruchowej. Nalgy stosowa inna
metod antykoncepcji, aby unikyg
niezamierzonego zdjia W Chze.

Nalezy rozwazy¢ leczenie przeciwzakrzepowe,
jesli stosowania systemu terapeutycznego
dopochwowego Ginoring nie przerwano
Uwaga: tymczasowe unieruchomienie, w tym | odpowiednio wczénie.

podr& samolotem >4 godzin me rownie
stanow€ czynnik ryzykazylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej, szczegOlnie u kobiet ze
wspolistniegcymi innymi czynnikami ryzyka.

Dodatni wywiad rodzinny (wygpowanie Jeili podejrzewa si predyspozyej genetycza,
zylnych zaburzé zakrzepowo-zatorowych przed podjciem decyzji o stosowaniu zonego

u rodzéstwa ldz rodzicéw, szczegolnie hormonalnegdrodka antykoncepcyjnego kobieta
w stosunkowo mtodym wieku, np. przed powinna zostaskierowana na konsultgcj

50. rokiemzycia). u specjalisty.

Inne schorzenia zwzane zzylng choroly Nowotwar, toczé rumieniowaty uktadowy,
zakrzepowo-zatorogv zespot hemolityczno-mocznicowy, przewlekte

zapalne choroby jelit (np. choroba
Lesniowskiego-Crohna lub wrzodzigje
zapalenie jelita grubego) oraz niedokrwigto
sierpowatokrwinkowa.

Wiek SzczegOlnie wiek powagj 35 lat

. Nie osiagnieto konsensusu, co do mivej roli zylakdw oraz zakrzepowego zapalemya
powierzchniowych na wyspienie lub progresjzylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;j.

. Nalezy uwzgkdni¢ zwigkszone ryzyko wygpienia choroby zakrzepowo-zatorowe] g
oraz w szczegolrioi w 6-tygodniowym okresie poporodowym (#zZa i laktacja” patrz punkt
4.6).

Objawy zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (zakrzepicyzyt gtebokich oraz zatorowgci
ptucnej)

Nalezy poinformowa pacijentk, ze w razie wysipienia nasipujacych objawoéw naley natychmiast
zgtosk sie do lekarza i powiedzéepersonelowi medycznemie stosuje siztozone hormonalne
srodki antykoncepcyjne.

Objawy zakrzepicyyt gtebokich (angdeep vein thrombosi®VT) mog obejmowa:
. jednostronny obgk nogi i (lub) stopy lub obkk wzdhwz zyty w nodze;

. bl lub tkliwas¢ w nodze, ktére magby¢ odczuwane wyicznie w czasie stania lub chodzenia;
. zwigkszona temperatura w zmienionej chorobowo nodzrwema lub przebarwiona skéra
nogi.

Objawy zatorowéci ptucnej (angpulmonary embolispPE) mog obejmowa:

. nagty napad niewyfaionego sptycenia oddechu lub przyspieszenia oddech
nagty napad kaszlu, ktéry meby¢ polaczony z krwiopluciem;

ostry bél w klatce piersiowej;

cigzkie zamroczenie lub zawroty gltowy;

przyspieszone lub nieregularne bicie serca.
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Niektére z tych objawdw (np. ,sptycenie oddechikaszel”) g niespecyficzne i maegby¢
niepoprawnie zinterpretowane jako waatjace czsciej lub mniej powane stany (np. zakania
uktadu oddechowego).

Inne objawy zamkricia naczyt mogy obejmowa: nagty bdl, obrzk oraz lekko niebieskie
przebarwienie kaczyn.

Jezeli zamkngicie naczynia wyapi w oku, objawy mog obejmowé bezbolesne zaburzenia widzenia,
ktore mog przeksztatci sie w utrat widzenia. W niektérych przypadkach utrata widzenize
nasgpi¢ niemal natychmiast.

Ryzyko tetniczych zaburzei zakrzepowo-zatorowych

Badania epidemiologiczne wykazaly a@ek pom¢dzy stosowaniem hormonalnyétodkéw
antykoncepcyjnych, a zgliszonym ryzykiemgtniczych zaburze zakrzepowo-zatorowych (zawatu
migsnia sercowego) lub incydentéw naczyniowo-mézgowlygh przemijaicego napadu
niedokrwiennego, udaru). Przypadiirticzych zaburze zakrzepowo-zatorowych medpy¢
smiertelne.

Czynniki ryzyka t etniczych zaburzei zakrzepowo-zatorowych

Ryzyko wysspienia ttniczych powikta zakrzepowo-zatorowych lub napadéw naczyniowo-
mozgowych u pacjentek stogaych ziazone hormonalnérodki antykoncepcyjne jest zgkszone
u kobiet, u ktérych wyspuja czynniki ryzyka (patrz tabela).

Stosowanie systemu terapeutycznego dopochwowegmignest przeciwwskazane zgi

u pacjentki wysipuje jeden powany lub jednoczénie kilka czynnikow ryzykagtniczych zaburze
zakrzepowo-zatorowych, ktére stavdigiacjentle w grupie wysokiego ryzyka zakrzepicyrticzej
(patrz punkt 4.3). 36 u kobiety wstpuje wiecej niz jeden czynnik ryzyka, nitiwe jest,ze
zwigkszenie ryzyka jest wksze nk suma pojedynczych czynnikdw — w tym przypadku hateent
catkowite ryzyko. Jgi ocena stosunku korzgi do ryzyka jest negatywna, nie najgrzepisywa
ztozonych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych (patrz punkt 4.3).

Tabela: Czynniki ryzyka tetniczych zaburzei zakrzepowo-zatorowych

Czynnik ryzyka Uwagi
Wiek Szczegolnie w wieku powrej 35 lat
Palenie Nalezy doktadnie pouczykobiety, aby nie pality,

jesli zamierzaj stosowa ztozone hormonalne
produkty antykoncepcyjne. Kobiety w wieku
powyzej 35 lat, ktore nie zaprzestaly palenia, male
doktadnie poucz, aby stosowaly inphmetod

antykoncepcji.
Nadcknienie ttnicze
Otytos¢ (wskanik masy ciata - BMI - Ryzyko istotnie wzrasta wraz ze wzrostem BMI.
powyzej 30 kg/ni). Jest to szczegblnie we dla kobiet, u ktérych

wystepuja rowniez inne czynniki ryzyka.
Dodatni wywiad rodzinny (wygpowanie Je&li podejrzewa si predyspozyej genetycza,
tetniczych zaburze zakrzepowo-zatorowych przed podjciem decyzji o stosowaniu Zonego

u rodzaéstwa kydz rodzicow, szczegdlnie hormonalnego produktu antykoncepcyjnego kobieta

w stosunkowo mtodym wieku, np. przed | powinna zostaskierowana na konsultgcj

50. rokiemzycia). u specjalisty.

Migrena Zwiekszenie cgstasci wyskpowania lub nasilenia
migreny w trakcie stosowania ztanych
hormonalnych produktéw antykoncepcyjnych (ktora

moze zapowiadawystpienie incydentu
naczyniowo-mézgowego) me by powodem do
natychmiastowego przerwania stosowania

Inne schorzenia zwrane ze zdarzeniami Cukrzyca, hiperhomocysteinemaidy zastawkowe
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niepazadanymi w obgbie naczy. serca, migotanie przedsionkow, dyslipoproteirsemi

oraz toczé rumieniowaty ukltadowy.

Objawy tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych

Nalezy poinformowa pacijentk, ze w razie wysipienia nasipujagcych objawow naley natychmiast
zgtosk sie do lekarza i powiedzéepersonelowi medycznemse stosuje siztozone hormonalne
srodki antykoncepcyjne.

Objawy napadu naczyniowo-mdzgowego mobejmowa:

nagte zdgtwienie lub ostabienie twarzygk lub n6g, szczegdlnie po jednej stronie ciata,;
nagte trudnéci z chodzeniem, zawroty glowy, utgabwnowagi lub koordynaciji;

nagte spjtanie, trudnéci z méwieniem lub rozumieniem;

nagte trudngci z widzeniem w jednym lub obydwu oczach;

nagte, ajzkie lub diugotrwate bole gltowy bez przyczyny;

utrat przytomndci lub omdlenie z drgawkami lub bez drgawek.

Przefciowe objawy sugerdge,ze zdarzenie jest przemigglym napadem niedokrwiennym (ang.
transient ischaemic attacKIA).

Objawy zawatu serca (angryocardial infarction MI) mog by¢ nastpujace:

bdl, uczucie dyskomfortu, agiatos¢, uczuciesciskania lub pelnéi w klatce piersiowej,
ramieniu lub poriej mostka;

uczucie dyskomfortu promienyge do plecow, szeki, gardta, ramieniazotadka;
uczucie peingi, niestrawnéci lub zadtawienia;

pocenie s, nudndci, wymioty lub zawroty gltowy;

skrajne ostabienie, niepokoj lub sptycenie otdec

przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

W razie podejrzenia lub potwierdzonych objawiinej choroby zakrzepowo-zatorowej lub
tetniczych zaburze zakrzepowo-zatorowych naleprzerwag stosowanie zteonych
hormonalnychrodkéw antykoncepcyjnych. Ze waglu na teratogenne skutki leczenia
przeciwzakrzepowego (pochodne kumaryny), hatezpocaé stosowanie innej, skutecznej
metody antykoncepciji.

Nowotwory

Badania epidemiologiczne wskaguje diugotrwate stosowanie doustnycbdkdw
antykoncepcyjnych stanowi czynnik ryzyka rozwojkaazyjki macicy u kobiet zakanych
wirusem brodawczaka ludzkiego (HPV). Jednakawistniep niejasnéci na temat tego,

w jakim stopniu na wyniki tych badavptywaja czynniki wspotistnigjce (np. rénice w liczbie
partneréw seksualnych lub stosowanie mechaniczmgtbd antykoncepcji). Brak jest danych
epidemiologicznych na temat ryzyka raka szyjki roaci kobiet stosgpych Ginoring (patrz
punkt ,Badanie lekarskie i (lub) konsultacja”).

Z metaanalizy 54 badapidemiologicznych wynikae u kobiet stosggych ztazong doustn
antykoncepgj hormonaly istnieje nieznacznie zelkszone ryzyko wzghne (RR = 1,24) raka
piersi. Ryzyko to stopniowo zmniejszg s czasie 10 lat po zaprzestaniu stosowania
antykoncepcji. Poniewau kobiet poniej 40. rokuzycia rak piersi wystpuje rzadko,
zwiekszona liczba rozpozhaaka piersi u kobiet obecnie lub w przesetstosujcych ziazong
doustry antykoncepg hormonall jest stosunkowo niewielka w poréwnaniu z ogéinym
ryzykiem raka piersi. Przypadki raka piersi rozparze u kobiet, ktore kiedykolwiek stosowaty
antykoncepegj hormonallg, s3 na ogo6t mniej zaawansowane Klinicznie pizypadki
rozpoznane u kobiet nigdy nie stagayjch antykoncepcji. Obserwowane zigzone ryzyko
moze byt spowodowane wczriejszym rozpoznawaniem raka piersi u kobiet stayagh
ztozong doustn antykoncepg hormonali, dziataniem biologicznym tej metody antykoncepcji
lub obu tych czynnikéwakznie.
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W rzadkich przypadkach u kobiet stagyjch ztazong doust antykoncepeg hormonali
wystepowaty tagodne, a jeszcze rzadziejsitwe nowotwory watroby. W pojedynczych
przypadkach nowotwory te prowadzity do zagtacychzyciu krwawier do jamy brzusznej.
Z tego wzgédu u kobiet stosggych Ginoring, u ktérych wyspuje ostry bél brzucha,
powickszenie wtroby lub objawy krwotoku wewgtrznego, nalgy w rozpoznaniu rénicowym
wzia¢ pod uwag mazliwos¢ nowotworu vatroby.

Zwekszenie aktywrdici aminotransferazy alaninowej (AIAT)

W trakcie bada klinicznych w pacjentéw leczonych z powodu zak@a wirusem zapalenia
watroby typu C (HCV) produktami leczniczymi zawiegeymi ombitaswir, parytaprewir,
rytonawir lub dasabuwir w monoterapii lub w gcteniu z rybawirynem, wksze nk 5-krotne
zwigkszenie aktywngi transaminazy (AIAT) powsej gornej granicy normy (ang. upper limit
of normal, ULN), wys¢powalo istotnie statystyczniegziej u kobiet stosgrych produkty
lecznicze zawierage etynyloestradiol takie, jak Zone hormonalnérodki antykoncepcyjne
(patrz punkt 4.3 i 4.5).

Inne zaburzenia

U kobiet z hipertriglicerydemilub wywiadem rodzinnym w tym kierunku, stogmyjch
antykoncepg hormonalg, maze wystpowa zwigkszone ryzyko zapalenia trzustki.

Mimo, ze u wielu kobiet stosagych antykoncepgjhormonali odnotowywano nieznaczne
zwigkszenie dinienia ttniczego, istotne zwkszenie cinienia jest rzadkie. Doktadnie nie
ustalono zwjzku miedzy stosowaniem antykoncepcji hormonalnej, a radkmiem ¢tniczym.
Jednak w razie utrzymywanieg $stotnego zwikszenia d@nienia ttniczego w czasie
stosowania systemu terapeutycznego dopochwowegwi@gwskazane jest wstrzymanie jego
stosowania i rozpoezie leczenia nadémienia. Jéli lekarz uzna to za stosowne, po uzyskaniu
prawidtowych wartéci cisnienia ttniczego za pomadekdéw mana powrdat do stosowania
systemu terapeutycznego dopochwowego Ginoring.

Istniep doniesienia o0 wyspieniu lub zaostrzeniu nagijacych zaburze zaréwno w okresie
Cigzy, jak i podczas stosowania antykoncepcji hormagjajakkolwiek brak jest
jednoznacznych dowodow potwierdaajch ich zwizek ze stosowaniem antykoncepciji:
zOtaczka i (lub¥wiad zwigzane z cholestgzkamicazoélciowa; porfiria; toczé rumieniowaty
uktadowy; zespdt hemolityczno-mocznicowyjgawica Sydenhama; opryszczkezernych;
utrata stuchu spowodowana otosklerdziziedziczny) obrgk naczynioruchowy.

Ostre lub przewlekte zaburzenia czyériavatroby mog spowodowa koniecznéé
odstawienia systemu terapeutycznego dopochwowegari@g do czasu normalizacji
parametréw czynriai watroby. Nawrotzottaczki cholestatycznej i (luBywiadu zwazanego
Z cholestag, ktore wystpowaty w okresie aizy lub poprzedniego stosowania hormonéw
ptciowych, wymaga odstawienia systemu terapeutygzm®pochwowego.

Mimo, ze estrogeny i progestageny maupwodowa oporndg¢ tkanek obwodowych na
insulire i wptywac¢ na tolerang glukozy, nie ma danych przemawdgi@jch za konieczrigia
zmiany schematu leczenia u kobiet chorych na cukratosujcych antykoncepgj
hormonaln. Kobiety chorujce na cukrzyg stosugce Ginoring, powinny jednak pozostaiwa
podscisty kontroh lekarslk, zwlaszcza w czasie pierwszych kilku méegi stosowania.

Istniep doniesienia dotyezre wysgpienia lub zaostrzenia przebiegu chorobyriewskiego-
Crohna i wrzodziejcego zapalenia jelita grubego u pacjentek przyjoygh hormonalnérodki
antykoncepcyjne, ale dowody na ich gzeék ze stosowaniem hormonalncybdkéw
antykoncepcyjnychasniejednoznaczne.

13



. Niekiedy wys¢puje ostuda, zwtaszcza u kobiet, u ktérych wystvata w okresie gry.
Pacjentki ze sktonrgia do wystpowania ostudy powinny unikgromieniowania stonecznego
lub ultrafioletowego w czasie stosowania systemapieutycznego dopochwowego Ginoring.

. Trudndaci z zaleniem systemu terapeutycznego dopochwowego Gintwrintendencja do
jego wypadania maegwystepowa w przypadku nagpujacych chordb: wypadanie szyjki
macicy, obnienie gcherza moczowego i (lub) odbytnicygikie lub nawykowe zaparcia.

W bardzo rzadkich przypadkach donoszaomo(sinoring zostat nieundinie zatazony w cewce

moczowej i nagpnie przesyst sie do pecherza moczowego. Dlatega:tev przypadku wysipowania

objawow zapaleniageherza w diagnostyce mdicowej naley rozwazy¢ niewtaciwe potazenie
produktu leczniczego.

. W czasie stosowania systemu terapeutycznegoctiommvego Ginoring mee niekiedy
wystepowat zapalenie pochwy. Nie wykazano, aby leczenie emp@alpochwy zmniejszato
skuteczné¢ systemu terapeutycznego dopochwowego Ginoringegoi, aby stosowanie
systemu terapeutycznego dopochwowego Ginoring wgttywa proces leczenia zapalenia
pochwy (patrz punkt 4.5).

. Bardzo rzadko donoszono o przykgiu systemu terapeutycznego dopochwowego do pochwy,
wymagajcym usungcia przez lekarza.

BADANIE LEKARSKIE | (LUB) KONSULTACJA

Przed rozpoczxiem lub wznowieniem stosowania systemu terapengga dopochwowego Ginoring
nalezy zebra kompletny wywiad lekarki (w tym wywiad rodzinnysprawdzé, czy pacjentka nie jest
w cigzy. Nalezy dokona& pomiaru cénienia ttniczego krwi oraz przeprowadzbadanie fizykalne,
biorgc pod uwag przeciwwskazania (patrz punkt 4.3) oraz ostenéa (patrz punkt 4.4). \Wae jest
zwrécenie uwagi kobiety na informacje dotyce zakrzepicyyt i tetnic, w tym na ryzyko stosowania
systemu terapeutycznego dopochwowego Ginoring vivpoaniu z innymi zteonymi hormonalnymi
srodkami antykoncepcyjnymi, objawdylnej choroby zakrzepowo-zatorowej oraz zabfirze
zakrzepowo-zatorowychthic, znane czynniki ryzyka oraz co naleobi¢ w przypadku podejrzenia
zakrzepicy.

Nalezy réwniez polect kobietom doktadne przeczytanie ulotki i stosowasigedo znajdujcych se
w niej zalecé. Czstas¢ i rodzaj bada powinny zosta ustalone na podstawie przgyjch zalecé
i dostosowane indywidualnie dodej pacjentki.

Nalezy poinformow& kobiety,ze hormonalngrodki antykoncepcyjne nie chranprzed zarzeniem
wirusem HIV (AIDS) oraz innymi chorobami przenosyom drog piciows.

ZMNIEJSZONA SKUTECZNGC

Skuteczné¢ systemu terapeutycznego dopochwowego Ginoringerbgt mniejsza w przypadku
nieprzestrzegania zalecépatrz punkt 4.2) lub jednoczesnego stosowanigcimtekow (patrz
punkt 4.5).

ZMNIEJSZONA KONTROLA CYKLU

W czasie stosowania systemu terapeutycznego dopwedgo Ginoring mogwystpowat
nieregularne krwawienia (plamienia i krwawie&iadcykliczne). Jéi nieregularne krwawieniaas
nowym objawem, a dotychczas w czasie prawidtowéggosvania systemu terapeutycznego
dopochwowego Ginoring cykle byly regularne, ngleozwazy¢ przyczyny pozahormonalne,
wdrazajgc odpowiedri diagnostyk dla wykluczenia choroby nowotworowej lulyzy. Diagnostyka
moze obejmowa zabieg wytgeczkowania jamy macicy.

U niektérych kobiet krwawienie z odstawieniazeaie wysipi¢ w czasie przerwy w stosowaniu
systemu terapeutycznego dopochwoweggéi @Gnoring byt stosowany zgodnie z zaleceniami
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opisanymi w punkcie 4.2, prawdopodalsevo cizy jest bardzo mate. dejednak, Ginoring nie byt
stosowany zgodnie z zaleceniami i nie wp#b spodziewane krwawienie z odstawienia Iudi je
spodziewane krwawienie nie wyptto dwukrotnie, przed kontynuowaniem stosowanistesyu
terapeutycznego dopochwowego Ginoring aalgpewnt sie, ze pacjentka nie jest wady.

EKSPOZYCJA PARTNERA NA ETYNYLOESTRADIOL | ETONOGE3REL

Wielkos¢ ekspozycji na etynyloestradiol i etonogestrel wsie stosunku i jej potencjalne znaczenie
farmakologiczne dla partnera nie zostaty éknee.

USZKODZENIE SYSTEMU TERAPEUTYCZNEGO DOPOCHWOWEGO

Bardzo rzadko donoszono o uszkodzeniu systemudetarznego dopochwowego Ginoring w czasie
stosowania (patrz punkt 4.5). Pacjentka powinnakant przypadku usui uszkodzony system
terapeutyczny dopochwowy i jak najszybciej zgtonowy, dodatkowo przez ngpnych 7 dni

stosujc mechaniczne metody antykoncepcji, takie jak preagywa. Naley upewnt sie, ze

pacjentka nie jest w iy, a pacjentka powinnacgsskontaktowa z lekarzem.

SAMOISTNE WYPADNIECIE

Istniejg doniesienia 0 samoistnym wypagltiu systemu terapeutycznego dopochwowego Ginoniag,
przyktad z powodu niewkagiwego zalgenia systemu terapeutycznego dopochwowego, w czasie
usuwania tamponu, podczas stosunku lub w przypegklkiego i nawykowego zaparcia.
Wypadntcie systemu terapeutycznego dopochwowego niezaanggprzez dtiszy czas mie
spowodowa brak skutecznii antykoncepcyjnej i (lub) wygpienie krwawienigrodcyklicznego.

Z tych wzgkddw pacjentki stosgge Ginoring powinny regularnie sprawdjago wiaciwe

potozenie (np. przed i po stosunku).

Je&ili Ginoring znajdowat si poza pochwy przez czagrétszy niz 3 godziny, nie wplyreto to na
skuteczné¢ antykoncepcyjg. Pacjentka powinna unaysystem terapeutyczny dopochwowy w zimnej
lub letniej (nie gaacej) wodzie i jak najszybciej, ale niezmiej niz do 3 godzin od wypadgtia,
ponownie zalgy¢ system terapeutyczny dopochwowy.

Jesli pacjentka podejrzewa lub jest pewna,Ginoring znajdowat sipoza pochw przez czasituzszy
niz 3 godziny, skuteczné& antykoncepcyjna nie by zmniejszona. W tym przypadku naye
postpowa zgodnie z instrukgjzawarg w punkcie 4.2 ,Pogpowanie, gdy system terapeutyczny
dopochwowy znajdzie siczasowo poza pochai

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
INTERAKCJE Z INNYMI PRODUKTAMI LECZNICZYMI

Uwaga: W celu okrdenia potencjalnych interakcji, nalezapozna sie z informacjami dotycgymi
jednoczénie stosowanych produktow leczniczych.

Wplyw innych produktéw leczniczych na system tetggpeny dopochwowy Ginoring

Moga wystpowa interakcje z produktami leczniczymi lub produktazigtowymi, ktore indukuj
enzymy mikrosomalne, co me skutkowa zwiekszeniem klirensu hormonéw piciowych i aeo
prowadz¢ do wysgpienia krwawienigrédcyklicznego i (lub) zmniejszenia skutecgeio
antykoncepcyjnej.

Postpowanie

Indukcja enzymow mae by widoczna ju po kilku dniach leczenia. Maksymalna indukcja enaw
jest na ogot widoczna wagu kilku tygodni. Po przerwaniu leczenia, indukejgymow mae
utrzymywa sie przez okoto 4 tygodnie.

15



Kroétkotrwate leczenie

Kobiety podczas leczenia produktami leczniczymipubduktami ziotowymi indukajcymi enzymy,
w trakcie stosowania systemu terapeutycznego depmebgo Ginoring powinny czasowo stos@éwa
mechaniczne metody antykoncepciji lub jeszczegedetod antykoncepcji. Uwaga: systemu
terapeutycznego dopochwowego Ginoring nie zyastosowad z prezerwatyw dla kobiet.
Antykoncepcja mechaniczna musickstosowana przez caty okres jednoczesnego przyjmawa
produktéw leczniczych indukagych enzymy i przez 28 dni po ich odstawieniglijednoczénie
stosowane leki indukgge enzymy przyjmowane przez okres ditszy niz 3 tygodnie stosowania
systemu terapeutycznego dopochwowego gpagtsystem terapeutyczny dopochwowy hgle
zatazy¢ natychmiast, bez przerwy w stosowaniu systemypérycznego dopochwowego.

Diugotrwale leczenie
Kobietom diugotrwale leczonym produktami leczniczymadukujgcymi enzymy vgtrobowe zaleca si
stosowanie innej, skutecznej, niehormonalnej metodykoncepc;ji.

W literaturze opisano nagtujgce interakcje.

Substancje zwkszajce klirens ztgonych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych

Moga wystepowa interakcje z produktami leczniczymi lub produktaigtowymi, ktore indukuj
enzymy mikrosomalne, zwlaszcza enzymy cytochromr&0RZYP), co mge prowadzi do
zwickszenia klirensu, powodagego zmniejszeniegtenia hormondw piciowych w osoczu

i zmniejszenia skuteczia ztozonych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych, w tym systemu
terapeutycznego dopochwowego Ginoring. Do tych pkt@lv naley fenytoina, fenobarbital,
prymidon, bosentan, karbamazepina, ryfampicynaaagopodobnie rownieokskarbazepina,
topiramat, felbamat, gryzeofulwina, niektére inkdioy proteazy HIV (np. rytonawir)

i nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkrypyamp. efawirenz) oraz produkty zawiegeg ziele
dziurawca zwyczajnegdiypericum perforatum

Substancje wywierage r&ny wpltyw na klirens zimnych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych
Jednoczesne podawanie z hormonalm§nailkami antykoncepcyjnymi wielu pgzen inhibitorow
proteazy HIV (np. nelfinawir) i nienukleozydowyathibitoréw odwrotnej transkryptazy (np.
newirapiny) i (lub) pajczen z produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniuusowego
zapalenia wtroby typu C (HCV) (np. boceprewir, telaprewir), mawiksza lub zmniejszéa
stezenie progestagendw, w tym etonogestrelu lub estrogeosoczu. W niektorych przypadkach
wplyw netto tych zmian m@ mie znaczenie kliniczne.

Substancje zmniejszaje klirens zteonych hormonalnyckrodkow antykoncepcyjnych

Kliniczne znaczenie potencjalnych interakcji z litorami enzymdw pozostaje nieznane.
Jednoczesne podawanie silnych (np. ketokonazakdtrazol, klarytromycyna) lub umiarkowanych
(np. flukonazol, diltiazem, erytromycyna) inhibiéev CYP3A4 mae zwicksz& stzenie estrogenu
lub progestagenu, w tym etonogestrelu.

Jak wynika z badafarmakokinetycznych, leki przeciwgrzybiczé&rodki plemnikobdjcze stosowane
dopochwowo nie powinny wptyweana skuteczrig antykoncepcyjai bezpieczastwo stosowania
systemu terapeutycznego dopochwowego Ginoring. sk jednoczesnego stosowania globulek
przeciwgrzybiczych ryzyko uszkodzenia systemu teugyrznego dopochwowego Ginoring zadye
nieznacznie zwkszone (patrz punkt 4.4 ,Uszkodzenie systemu tertgpenego dopochwowego”).

Hormonalnesrodki antykoncepcyjne magaburzé metabolizm innych lekow, zwekszajc stzenie
jednych lekéw (np. cyklosporyny), a zmniejsgainnych (np. lamotryginy) w osoczu i tkankach.

Interakcje farmakodynamiczne
Jednoczesne stosowanie produktow leczniczych zajggch ombitaswir, parytaprewir, rytonawir

lub dasabuwir, z lub bez rybawiryny eeozwigkszy¢ ryzyko zwigkszenia aktywnsi AIAT (patrz
punkt 4.3 i 4.4).
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W zwigzku z tym, przed rozpoeeziem stosowania tych produktow leczniczych, matemieni
stosowan metod antykoncepciji (np. ngrodki antykoncepcyjne zawietgie tylko progestageny lub
niehormonalndrodki antykoncepcyjne). Systemu terapeutycznegodwowowego Ginoring mama
zastosowa ponownie po 2 tygodniach od zakaenia stosowania tych produktow leczniczych.

BADANIA LABORATORYJNE

Stosowanie steroidowydiodkéw antykoncepcyjnych me wplywa na wyniki niektérych bada
laboratoryjnych, w tym na biochemiczne parametmnozéci watroby, tarczycy, nadnerczy i nerek,
stezenia osoczowe biatek srmkowych (np. globuliny wizacej kortykosteroidy i globulint vgizace
hormony piciowe) oraz stenia frakcji lipidow, lipoprotein, parametry metdzonu weglowodanoéw
oraz wskaniki krzepnkcia i fibrynolizy. Zmienione wyniki badalaboratoryjnych zazwyczaj
pozostaj w granicach warkei prawidtowych.

INTERAKCJE Z TAMPONAMI

Badania farmakokinetyczne wykazahg, stosowanie tamponow nie ma wptywu na wchtanianie
hormondéw uwalnianych z systemu terapeutycznego adopowego Ginoring. W rzadkich
przypadkach Ginoring nie wypac¢ w czasie usuwania tamponu (patrz punkt ,Bastvanie, gdy
system terapeutyczny dopochwowy znajdziecgasowo poza pochyh).

4.6 Wplyw na ptodndé¢, cigze i laktacje
Cigza

Ginoring jest przeciwwskazany w okrsigai. Jeli w czasie stosowania systemu terapeutycznego
dopochwowego Ginoring pacjentka zajdzie wz¢j powinna usugt system terapeutyczny
dopochwowy. Szerokie badania epidemiologiczne ryikamaty, ani zwgkszonego ryzyka wad
wrodzonych u dzieci, ktérych matki przed &i¢m w chze stosowaty ztaone hormonalnérodki
antykoncepcyjne, ani dziatania teratogennego tyodyktow stosowanych ri@iadomie we
wczesnej cizy.

Badanie kliniczne prowadzone z udziatem matej fckbbiet wykazatoze stzenie hormonéw
ptciowych w jamie macicy u pacjentek staguyjch system terapeutyczny dopochwowy zawiesaj
etonogestrel + etynyloestradiol jest zblie do s{zenia obserwowanego u pacjentek stgsggh
ztozone hormonalnérodki antykoncepcyjne (patrz punkt 5.2), pomimasigania dopochwowego.
Jak dotd nie ma danych na temat wynikow zakpenia ciz u pacjentek stosagych system
terapeutyczny dopochwowy zawiegey etonogestrel + etynyloestradiol.

Podejmujc decyz¢ o ponownym rozpogziu stosowania systemu terapeutycznego dopochwowego
Ginoring naley wzia¢ pod uwag, zwickszone ryzykaylnej choroby zakrzepowo-zatorowej u kobiet
w okresie poporodowym (patrz punkty 4.2 i 4.4).

Karmienie piersj

Stosowanie estrogendow awwptywa na karmienie piergj zmniejszajc ilos¢ pokarmu i zmieniajc
jego skiad. Z tych wzgtléw Ginoring nie jest zalecany do czasu catkowitegarzestania karmienia
piersih. Niewielka ilas¢ hormondw piciowych i (lub) ich metabolitow @by wydzielana do mleka
matki, jednak nie ma dowodow na to, aby mogto te¢cmiekorzystny wptyw na zdrowie dziecka.

Ptodnag¢

System terapeutyczny dopochwowy Ginoring jest wakgzlo stosowania w celu zapobieganig)ci
Jeili kobieta zechce z&§ w cigze | w zwigzku z tym zaprzestsstosowania systemu terapeutycznego
dopochwowego Ginoring, przed pgdbagcia w chze nalezy odczeka do wysgpienia naturalnego
krwawienia miesiczkowego, poniewapomaze to ustal termin porodu.
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4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Na podstawie wkxiwosci farmakodynamicznych, Ginoring nie ma wptywu lipwiera nieistotny
wptyw na zdolné¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepaadane

Do najczstszych dziak niepazadanych obserwowanych w badaniach klinicznych zosastaniem
etonogestrelu + etynyloestradiolu nakbdl glowy oraz zapalenie pochwy i uptawy, zgesz przez
5-6% kobiet.

Opis wybranych dzialaniepagdanych

U kobiet stosujcych ztazone hormonalnérodki antykoncepcyjne odnotowano zkszone ryzyko
zakrzepicyzyt i tetnic oraz zdaragezakrzepowo-zatorowych, w tym zawatu serca, udaru,
przemijajcego napadu niedokrwiennego, zakrzepgignej oraz zatorowsei ptucnej, zostaty one
szerzej omowione w punkcie 4.4.

Takze inne dzialania niefggdane zgtaszane przez kobiety stgsejztazone hormonalnérodki
antykoncepcyjne zostaly opisane szczegétowo w gankd.

Dziatania niepgadane obserwowane w badaniach klinicznych, badambsérwacyjnych lub

w okresie po wprowadzeniu systemu terapeutycznegochwowego zawierggego etonogestrel +
etynyloestradiol do obrotu przedstawiono w gspej tabeli. Do opisania poszczegoélnych zdarze
niepazagdanych ayto najbardziej odpowiednich terminéw wedtug MedDRA

Wszystkie dziatania nieggdane zostaty wymienione zgodnie z klasyfilgadktadéw i nargdéw oraz
wedtug czstaici wystpowania; cgsto & 1/100 do < 1/10), niezbyt ¢gto & 1/1000 do < 1/100),
rzadko ¢ 1/10 000 do < 1/1000) orazestas¢ nieznana (Ggstase nie mae by okreslona na
podstawie dogpnych danych).

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czsto Rzadko Czestase
uktadoéw i naradow nieznana
Zakaenia Zapalenie Zapalenie szyjki macicy,
i zaragenia pochwy Zapalenie pcherza
pasaytnicze moczowego,
Zakaenia drog
moczowych
Zaburzenia uktadu Nadwraliwos¢
immunologicznego
Zaburzenia Zwiekszenie apetytu
metabolizmu
i odzywiania
Zaburzenia Depresja, Zmienny nastrgj,
psychiczne Zmniejszenie Chwiejnas¢ nastroju,
popgdu Nagte zmiany nastroju
piciowego
Zaburzenia uktadu | Bol glowy, Zawroty glowy,
nerwowego Migrena Niedoczulica
Zaburzenia oka Zaburzenia widzenia
Zaburzenia Uderzenia gayca Zylna
naczyniowe choroba
zakrzepowo-
zatorowa
Tetnicze
zaburzenia
zakrzepowo-
zatorowe
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Zaburzeniaotadka | Bél brzucha, Wzckcia,
ijelit Nudnaci Biegunka,
Wymioty,
Zaparcia
Zaburzenia skory | Tradzik Lysienie, Ostuda,
i tkanki podskornej Wyprysk, Pokrzywka
Swiad,
Wysypka
Zaburzenia Bal plecow,
migsniowo- Skurcze mgsni,
szkieletowe i tkanki Bl konczyn
tacznej
Zaburzenia nerek Zaburzenia
i drég moczowych w oddawaniu moczu,
Parcie na mocz,
Czgstomocz
Zaburzenia uktadu | Tkliwos¢ piersi, | Brak miesyczki, Mlekotok Dolegliwgci
rozrodczego i piersi| Swiad zeaskich | Dyskomfort w obgbie pracia
narzddéw piersi,
ptciowych, Powigckszenie piersi,
Bolesne Guzek w piersi,

miesgczkowanie,
Bole w obebie
miednicy,
Uptawy

Polip szyjki macicy,
Krwawienie w trakcie
stosunku,

Bl w trakcie stosunku,
Nadrerka szyjki macicy,
Dysplazja witdknisto-
torbielowata piersi,
Krwotoczne miesiczki,
Krwotok maciczny,
Dyskomfort w obgbie
miednicy,

Zespot napicia
przedmiesiczkowego,
Skurcz macicy,
Uczucie pieczenia

w pochwie,
Nieprzyjemny zapach
Z pochwy,

Bol w pochwie,
Dyskomfort sromu

i pochwy,

Such@¢ sromu

i pochwy

Zaburzenia ogolne
i stany w miejscu
podania

Uczucie zmczenia,
Drazliwosé,

Zte samopoczucie,
Obrzk,

Uczucie obecn&i ciata
obcego

Badania
diagnostyczne

Zwiegkszenie
masy ciata

Zwiekszenie dnienia
krwi

Urazy, zatrucia
i powikfania po
zabiegach

Dyskomfort
Zwigzany

Z wytkowaniem
systemu
terapeutycznego

Powiktania zwjzane ze
srodkiem
antykoncepcyjnym,
Uszkodzenie systemu

terapeutycznego
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dopochwowego, | dopochwowego
Wypadnkcie
systemu
terapeutycznego
dopochwowego

D Lista dziata niepazadanych oparta na zgtoszeniach spontanicznych.

Istnieja doniesienia na temat nowotworéw zadgch od hormonow piciowych (np. nowotwory
watroby, piersi). u pacjentek stogajch ztazone hormonalnérodki antykoncepcyjne. \Wcej
informaciji, patrz punkt 4.4.

Interakcje

W trakcie jednoczesnego stosowanie hormonaldgathow antykoncepcyjnych i innych lekéw
(induktoréw enzymtycznych) me dogé¢ do interakcji, ktorej skutkiemeolzie krwawienie
srédeykliczne i (lub) zmniejszenie skuteczoioantykoncepcyjnej (patrz punkt 4.5).

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za poednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobéjczych, Al. deolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa,
Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 3a9ad: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Jak doid nie ma doniesieo cigzkich szkodliwych dziataniach zgdanych z przedawkowaniem
hormonalnychrodkéw antykoncepcyjnych. Objawy, jakie mogystpi¢ to: nudndci, wymioty oraz
niewielkie krwawienie z pochwy u miodych dziewtaNie istnieje antidotum i w razie potrzeby
nalezy stosowa leczenie objawowe.

5. WELASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki ginekologicziopochwoweérodki antykoncepcyjne, system
terapeutyczny dopochwowy z progestagenem i estesgekod ATC: G02BB01

Mechanizm dziatania

Ginoring zawiera etonogestrel i etynyloestradigbribgestrel jest progestagenem, pochodn
19-nortestosteronu i wykazuje wysokie powinowactleaeceptorow dla progesteronu w nalach
docelowych. Etynyloestradiol jest estrogenem saegtisowanym w produktach antykoncepcyjnych.
Dziatanie antykoncepcyjne etonogestrelu + etynytaelu wynika z wielu mechanizmow, z ktérych
najwazniejszy to hamowanie owulacji.

Skuteczné¢ kliniczna i bezpieczestwo stosowania

Badania kliniczne prowadzonosmd kobiet w wieku od 18 do 40 lat na catywiecie (USA, Europa
I Brazylia). Skuteczni@ antykoncepcyjna byta co najmniej taka sama jakeskangé
antykoncepcyjna ztmnych doustnyckrodkow antykoncepcyjnych. Na podstawie halnicznych
etonogestrelu + etynyloestradiolu uzyskano przedste w poniszej tabeli wspoétczynniki Pearla
(liczba chz na 100 kobietolat stosowania).
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Analiza Wspétczynnik Pearl 95 % CI Ko cykili
Metoda

ITT (pacjentka + bjd | 0,96 0,64 - 1,39 37977
metody)
PP (bhd metody) 0,64 0,35-1,07 28 723

W przypadku stosowania zionych doustnyckrodkéw antykoncepcyjnych o gkszej dawce
(0,05 mg etynyloestradiolu) ryzyko raka endometriuaka jajnika jest mniejsze. Jak gadtie
ustalono, czy odnosiesto réwniez dosrodkow antykoncepcyjnych o mniejszej dawce estragen
takich jak produkty zawiergge etonogestrel + etynyloestradiol.

PROFIL KRWAWIEN

Duze badanie poréwnawcze z zastosowaniem doustmedka antykoncepcyjnego zawiegeggo
lewonorgestrel + etynyloestradiol w dawkach 15048 (n = 512 w poréwnaniu do n = 518),
oceniajice profil krwawigr w czasie 13 kolejnych cykli wykazato madzestas¢ wystepowania

plamien i krwawien srédcyklicznych u kobiet stosagych etonogestrel + etynyloestradiol (2,0-6,4%).
Ponadto, u wikszdci pacjentek krwawienia z drog rodnych wystwaty jedynie w okresie przerwy
w stosowaniu systemu terapeutycznego dopochwowsRy8-72,8%).

WPLYW NA GESTOSC MINERALNA KOSCI

Wplyw etonogestrelu + etynyloestradiolu (n=76) gatgi¢ mineralry kosci (ang.bone mineral
density BMD) badano w poréwnaniu z dopochwpwktadka antykoncepcyjs nie zawierajca
hormondéw (angintrauterine devicelUD) (n=31) przez okres dwdch lat. Nie stwierdaon
negatywnego wptywu naegtas¢ mineralry kosci.

Dzieci i mtodzie,

Nie badano bezpiecastwa stosowania ani skutecZopetonogestrelu + etynyloestradiolu u
miodziezy w wieku ponkej 18 lat.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Etonogestrel

Wchtanianie

Etonogestrel uwalniany z systemu terapeutycznegoaawowego etonogestrel + etynyloestradiol
jest szybko wchfaniany przez bipgluzowg pochwy. Maksymalne gtenie w osoczu wynosee
okoto 1700 pg/ml etonogestrel @ga po tygodniu od zatenia systemu terapeutycznego
dopochwowego. $tenie w osoczu wykazuje nieznaczne wahania i posiplimniejsza do okoto
1600 pg/ml po uptywie 1 tygodnia, 1500 pg/ml poywpe 2 tygodni i 1400 pg/ml po uptywie

3 tygodni stosowania. Catkowita biodgstas¢ wynosi niemal 100%, jest w6 wieksza, nk po
podaniu doustnym. U niewielkiej liczby kobiet stppgych etonogestrel + etynyloestradiol lub
doustnysrodek antykoncepcyjny zawiesay 0,150 mg dezogestrelu i 0,020 mg etynyloestiadio
zmierzono sizenie etonogestrelu w szyjce i jamie macicy. Obseravee wartéci byty
poréwnywalne.

Dystrybucja
Etonogestrel wize sk z albuminami osocza i z globudinvigzacg hormony piciowe (SHBG).

Objetos¢ dystrybucji etonogestrelu wynosi 2,3 I/kg mc.

Metabolizm

Etonogestrel podlega dobrze poznanym przemianorabuktznym wspoélnym dla zgikow
steroidowych. Klirens osocza wynosi okoto 3,5 l/goNie stwierdzono bezgrednich interakcji
z jednoczenie podawanym etynyloestradiolem.
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Eliminacja

Stezenie etonogestrelu w osoczu zmniejszansdwaéch fazach. W kwowej fazie eliminacii okres
pottrwania wynosi okoto 29 godzin. Etonogestreddg metabolity swydalane w moczu i zbtcig
w stosunku 1,7:1. Okres potowicznej eliminacji nbet&ow wynosi okoto 6 dni.

Etynyloestradiol

Wchtanianie

Etynyloestradiol uwalniany z systemu terapeutycergpochwowego etonogestrel +
etynyloestradiol jest szybko wchtaniany przez btlozowa pochwy. Maksymalne gtenie w osoczu
wynoszce okoto 35 pg/ml wyspuje po 3 dniach od zatenia systemu terapeutycznego
dopochwowego i zmniejszagsilo 19 pg/ml po uptywie 1 tygodnia, 18 pg/ml poyuyik 2 tygodni

i 18 pg/ml po uptywie 3 tygodni stosowania. Ogolsimajowa miesiczna ekspozycja na
etynyloestradiol (AUCQ») przy stosowaniu produktu leczniczego zawigrego etonogestrelu +
etynyloestradiol wynosi 10,9 ng.godz/ml.

Catkowita biodosfpnas¢ wynosi okoto 56%, co jest porownywalne z podangeastnym
etynyloestradiolu. U niewielkiej liczby kobiet stggcych etonogestrel + etynyloestradiol lub doustny
srodek antykoncepcyjny zawiegay 0,150 mg dezogestrelu i 0,020 mg etynyloestiadimierzono
stezenie etynyloestradiolu w szyjce i jamie macicy. &gwane warteci bylty porownywalne.

Dystrybucja
Etynyloestradiol wize sk w znacznym stopniu, lecz niespecyficznie z albaminosocza. Objosé¢

dystrybucji wynosi okoto 15 I/kg mc.

Metabolizm

Etynyloestradiol jest metabolizowany gtéwnie nadh® hydroksylacji aromatycznej, chtworzy sk
rowniez szereg innych pochodnych hydroksylowych i metylolnyWystpuja one jako wolne
metabolity oraz w postaci sgronej z siarczanami i glukuronidami. Klirens wynokoto 35 I/godz.

Eliminacja

Stezenie etynyloestradiolu w osoczu zmniejszaveidwoch fazach. Kiicowa faza eliminacji
charakteryzuje siduzg zmienndciag osobnicz okresu pottrwaniajrednio wynosi on 34 godziny.
Etynyloestradiol nie jest wydalany w postaci niegnibnej; jego metabolitygsvydalane z moczem
i zOkcia w stosunku 1,3:1. Okres potowicznej eliminacji atmtlitbw wynosi okoto 1,5 doby.

Specjalne grupy pacjentow

Dzieci i mtodzie
Nie badano farmakokinetyki etonogestrelu + etynsii@diolu u zdrowych dziewgzw wieku ponkej
18 lat, po pierwszej miegizce.

Zaburzenia czynici nerek
Nie przeprowadzono bafi@mceniajcych wptyw choroby nerek na wiigiwosci farmakokinetyczne
etonogestrelu + etynyloestradiolu.

Zaburzenia czynigi wgtroby

Nie przeprowadzono bafi@ceniagcych wptyw choroby wtroby na widciwosci farmakokinetyczne
etonogestrelu + etynyloestradiolu. Niemniej jednakpbiet z zaburzeniami czyniw watroby
hormony steroidowe magy¢ stabo metabolizowane.

Grupy etniczne

Nie przeprowadzono bafi@mceniajcych wigciwosci farmakokinetyczne u pacjentek zngch grup
etnicznych.
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5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne na temat etynyloestradiolu i eg@strelu, wynikajce z konwencjonalnych batla
farmakologicznych dotyerych bezpieczestwa, bada toksyczndéci po podaniu wielokrotnym,
genotoksyczréxi, potencjalnego dziatania rakotwdérczego orazycksego wptywu na rozréd nie
ujawniap zadnego szczegolnego zaggaia dla cztowieka poza tym, ktére jest ogoinienma

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Etylenu i octanu winylu kopolimer, 28% octanu winyl
Poliuretan

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjalnagrodki ostroznosci podczas przechowywania

Lek ten nie ma specjalnych wymaigdotyczcych temperatury przechowywania. Przechowywa
w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przsdatiem.

6.5 Rodzajizawart@&é opakowania

Saszetka zawiera jeden system terapeutyczny dopegn@inoring. Saszetka jest wykonana

z PET/folii aluminiowej/LDPE. Saszetki chrarprzedswiatlem i wilgoch. Saszetkigumieszczone
w tekturowym pudetku wraz z ulagk naklejkami na kalendarz utatwigymi zapangtanie kiedy
nalezy zatazy¢ i usuny¢ system terapeutyczny dopochwowy.

Opakowanie zawiera 1, 3 lub 6 systemow.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.
6.6 Specjalnerodki ostroznosci dotyczace usuwania

Patrz punkt 4.2.

System terapeutyczny dopochwowy Ginoring agl&zy¢ najp&niej jeden miegic przed terminem
waznaosci , ktory jest podany na opakowaniu po skrocie FEEXTermin wanaosci oznacza ostatni
dzien podanego miegta. Numer serii podany jest na opakowaniu po skrgapt”.

Ten produkt leczniczy me stanowd zagraenie dlasrodowiska. Po usuetiu systemu
terapeutycznego dopochwowego Ginoring aalgo umigci¢ w saszetce i dokladnie zamkn
Zamknkta saszetka powinna dyyrzucona z normalnymi odpadami z gospodarstwacseego lub
wyrzucona w aptece do specjalnych pojemnikow zgodnokalnymi przepisami.

Niewzywany (przeterminowany) produkt leczniczy Ginorimagezy usuraé zgodnie z lokalnymi
przepisami. Nie nalg wyrzuc& systemu terapeutycznego dopochwowego Ginoringalety ani do
systeméw utylizacji odpadéw ciektych.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Exeltis Poland Sp. z o0.0.
ul. gen. Jozefa Zafgzka 9
01-518 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczEn@brotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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