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NUVARING®
etonogestrel + etinilestradiol

APRESENTACOES

Anel vaginal com

- 11,7 mg de etonogestrel + 2,7 mg de etinilestradiol em embalagem com 1 anel vaginal, que libera 0,120
mg de etonogestrel + 0,015 mg de etinilestradiol diariamente, durante 3 semanas.

USO VAGINAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

NUVARING® 11,7 mg + 2,7 mg:
ELONOGESIIEl ..ot 11,7 mg
etinilestradiol.... 2,7mg
Excipientes: copolimero de etileno vinil acetato e estearato de magnésio.

INFORMACOES A PACIENTE

Leia cuidadosamente esta bula antes de iniciar o tratamento com esse medicamento

e  Guarde esta bula. Vocé pode precisar ler as informag6es novamente em outra ocasiéo.

e  Sevocé tiver alguma divida, peca auxilio ao seu médico ou farmacéutico.

e Esse medicamento foi receitado para vocé e ndo deve ser fornecido a outras pessoas.

e Se algum dos efeitos colaterais tornar-se grave ou se vocé apresentar algum efeito colateral que
ndo esteja mencionado nesta bula, informe ao seu médico ou farmacéutico.

e Leia, também, a bula regularmente mesmo que vocé ja venha usando NUVARING®. Isso é
importante, porque as informacdes das bulas podem ser alteradas.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
NUVARING® ¢ indicado para evitar a gravidez (anticoncepcao).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NUVARING® é um anel vaginal anticoncepcional usado para evitar a gravidez. Cada anel contém uma
pequena quantidade de dois hormdnios sexuais femininos — etonogestrel e etinilestradiol. O anel libera
esses hormonios lentamente na circulagdo sanguinea. Como a quantidade de horménios que é liberada é
pequena, NUVARING® é considerado um anticoncepcional hormonal de dose baixa e, como
NUVARING® libera dois tipos diferentes de horménios, ele também é chamado de anticoncepcional
hormonal combinado.

NUVARING® funciona como uma pilula anticoncepcional combinada, mas em vez de tomar a pilula
diariamente, o anel é usado durante 3 semanas seguidas. NUVARING® libera dois horménios sexuais
femininos que impedem a liberagdo do dvulo pelos ovarios. Se nenhum 6vulo é liberado, vocé ndo pode
engravidar. Uma vantagem de NUVARING® é que vocé ndo precisa lembrar de tomar a pilula todos os
dias.

Informacdes adicionais sobre anticoncepcionais hormonais

Os anticoncepcionais hormonais combinados, assim como NUVARING®, também podem apresentar
beneficios ndo anticoncepcionais a sadde.

O seu periodo de menstruacdo pode ser encurtado e a perda de sangue pode ser menos intensa.
Consequentemente, o risco de anemia pode ser mais baixo. As célicas menstruais podem ser menos
intensas ou desaparecerem completamente. A sua menstruacdo pode ficar restrita ao periodo sem o uso do
anel quando vocé usar NUVARING®.

Além disso, alguns distirbios graves foram relatados menos frequentemente em usudrias de
anticoncepcionais hormonais contendo 50 mcg de etinilestradiol (pilulas de altas doses) do que em ndo
usudrias. Esse pode ser o caso do NUVARING®, mas isso ndo foi confirmado. S&o eles: doenca benigna
da mama, cistos ovarianos, infec¢bes pélvicas (doenca inflamatoria pélvica), gravidez ectdpica (gravidez
na qual o embrido se instala fora do Utero), cancer de endométrio (espessamento da camada interna do
Utero) e de ovario.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Em algumas situagdes, vocé ndo deve utilizar anticoncepcionais hormonais combinados. Se alguma das
seguintes condicGes se aplicar ao seu caso, informe ao seu médico. Ele podera, entdo, orientd-la a usar
um método anticonceptivo diferente (ndo-hormonal).

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres que:

» Tenham (ou j& tiveram) um coagulo (trombose venosa) em um vaso sanguineo da perna, nos pulmdes
(embolia pulmonar), ou em outros 6rgdos.

« J& tiveram um ataque cardiaco, derrame cerebral, ou que tenham (ou ja tiveram) uma condicdo que
possa ser o primeiro sinal de um ataque cardiaco (como angina do peito ou forte dor no peito), ou de um
derrame cerebral (como ataque isquémico transitorio ou um pequeno acidente vascular cerebral
reversivel).

« Tenham um fator de risco grave, ou varios fatores de risco para desenvolver um coagulo [veja item “4.
O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO - Coégulos (Trombose)”].

« Tenham uma doenga que afeta a coagulacdo do sangue, como por exemplo, deficiéncia de proteina C.

e Tenham (ou tiveram) um tipo de enxaqueca chamada “enxaqueca com aura”.

» Tenham diabetes mellitus com les&o dos vasos sanguineos.

» Tenham (ou tiveram) inflamagdo do pancreas (pancreatite) associada com altos niveis de gordura no
sangue.

» Tenham (ou tiveram) doenca grave no figado e seu figado ainda ndo esta funcionando normalmente.

* Tenham (ou tiveram) um tumor benigno ou maligno no figado.

» Tenham (ou tiveram) cancer de mama ou dos 6rgéaos genitais.

« Tenham qualquer sangramento vaginal ndo explicado.

« Sejam alérgicas ao etinilestradiol ou etonogestrel, ou a qualquer outro componente da férmula de
NUVARING®.

Se qualquer uma dessas condicdes aparecer pela primeira vez durante o uso de NUVARING?®, retire-o
imediatamente e consulte o seu médico. Enquanto isso, utilize métodos anticonceptivos ndo hormonais.
Para possiveis sinais de um coagulo, veja item “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO - Coagulos (Trombose)”.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres gravidas ou que suspeitem que possam
estar.

Se vocé engravidar enquanto estiver usando NUVARING®, vocé deve retirar o anel e informar ao seu
médico.

Se deseja interromper 0 uso de NUVARING® porque quer engravidar, veja item “6. COMO DEVO
USAR ESTE MEDICAMENTO? - O que fazer se... Vocé quiser parar de usar NUVARING®”.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes de iniciar o uso de NUVARING®

Notas gerais: nesta bula sdo descritas vérias situacBes em que vocé deve parar de usar NUVARING®, ou
nas quais a confiabilidade de NUVARING® possa estar reduzida. Em tais situagdes, vocé néo deve ter
relacOes sexuais, ou deve adotar precaucdes anticoncepcionais ndo hormonais adicionais (por ex., uso de
preservativo - "camisinha" - ou outro método de barreira).

N&o use métodos da temperatura ou ritmico. Esses métodos podem ndo ser confidveis porque
NUVARING® altera mensalmente as mudancas da temperatura corporal e do muco cervical.

NUVARING®, como qualquer outro anticoncepcional hormonal, ndo protege contra infeccdes por
HIV (AIDS) ou qualquer outra doenga sexualmente transmissivel.

NUVARING® destina-se a mulheres em idade fértil. Sua seguranca e eficacia foram estabelecidas em
mulheres com idade entre 18 e 40 anos. NUVARING® é um método de anticoncepgdo que apresenta um
risco muito baixo de ocorréncia de gravidez, quando corretamente utilizado, conforme indicado nesta
bula. Nesses estudos, o indice geral de Pearl para NUVARING® atingiu 0,96 (IC 95%: 0,64 — 1,39) e 0,64
(IC 95%: 0,35 — 1,07) para a analise da populagdo com intengdo de tratar (ITT) e pelo protocolo (PP),
respectivamente.

Esses valores foram semelhantes aos indices de Pearl obtidos nos estudos comparativos de AHCO
(anticoncepcionais hormonais combinados orais) contendo 0,150/0,030 mg de
levonorgestrel/etinilestradiol (LNG/EE) e AHCO contendo 3/0,030 mg de drospirenona/etinilestradiol
(DRSP/EE).

Uso concomitante com outras substancias
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Informe sempre ao médico que lhe prescreveu NUVARING®, quais medicamentos ou produtos
fitoterapicos (a base de plantas) que esteja usando. Informe, também, a qualquer outro médico ou dentista
que Ihe prescrever outro medicamento, que vocé usa NUVARING®. Eles poderdo informar se vocé
precisa adotar precaucfes anticoncepcionais adicionais e durante quanto tempo. Alguns medicamentos
podem causar problemas quando vocé estiver utilizando, particularmente, anticoncepcionais hormonais,
assim como NUVARING®.

e Ha medicamentos que podem fazer com que NUVARING® seja menos eficaz para impedir a
gravidez, ou podem causar sangramentos vaginais inesperados. Entre eles estdo 0s
medicamentos utilizados para tratamento de:

o epilepsia (por ex., primidona, fenitoina, barbituratos, carbamazepina, oxcarbamazepina,
topiramato, felbamato);

0 tuberculose (por ex., rifampicina);

o infecgbes por HIV (ritonavir);

0 outras doencas infecciosas (antibidticos, exceto amoxicilina e doxiciclina que,
conforme foi demonstrado, ndo influenciam a liberacdo dos hormonios do
NUVARING®).

e Medicamentos a base da planta Erva de Sdo Jodo (Hypericum Perforatum ou St John’s wort) que
podem impedir NUVARING® de funcionar adequadamente. Se vocé quiser usar produtos
fitoterapicos contendo erva de S3o Jodo enquanto ja estiver usando NUVARING®, vocé deve
consultar o seu médico primeiro.

e NUVARING® também pode interferir no funcionamento de outros medicamentos — tais como
ciclosporina e o antiepiléptico lamotrigina.

Vocé pode utilizar absorventes internos durante o uso de NUVARING®. Insira NUVARING® antes de
colocar o absorvente interno. Vocé deve prestar atengdo ao retirar o absorvente para ter certeza que o anel
ndo foi retirado acidentalmente. Se isso ocorrer, simplesmente lave o anel em agua fria a morna e reinsira-
o0 imediatamente.

O uso de produtos espermaticidas ou espumas vaginais ndo reduzirdo a eficicia anticonceptiva de
NUVARING®.

Alteracdes de exames laboratoriais

Se vocé for submetida a exame de sangue ou de urina, informe ao profissional de satde responsavel que
vocé estd usando NUVARING®, pois este pode influenciar o resultado de determinados exames
laboratoriais.

Quando tomar cuidado especial com NUVARING®

Em algumas situacOes, vocé precisa tomar cuidado especial enquanto estiver usando um
anticoncepcional hormonal combinado. Se alguma das condigdes abaixo se aplicar ao seu caso, informe
ao seu médico. Também, se algumas das condi¢des abaixo aparecerem ou piorarem durante o uso de
NUVARING®, vocé deve informar ao seu médico.

e Se alguém de sua familia tem ou teve cancer de mama.

e Se tem epilepsia (veja item “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? - Uso concomitante com outras substancias™).

e Se tem doenca no figado (por exemplo, ictericia) ou na vesicula (por exemplo, pedras na
vesicula).

e Se tem doenga de Crohn ou colite ulcerativa (doenca cronica inflamatéria do intestino).

e Setem lUpus eritematoso sistémico (doenca que afeta o seu sistema de defesa do organismo).

e Se tem sindrome hemolitica urémica (distdrbio da coagulacdo do sangue que causa insuficiéncia
dos rins).

e Se tem uma condi¢do que ocorreu pela primeira vez ou que piorou durante a gravidez ou uso
prévio de horménios sexuais [por exemplo, perda de audicdo, porfiria (uma doenga do sangue),
herpes gestacional (vermelhiddo da pele com vesiculas durante a gravidez), coreia de Sydenham
(uma doenga neurolégica na qual ocorrem movimentos subitos do corpo)].

e Setem (ou ja teve) cloasma (manchas amarelo-acastanhadas na pele, chamadas de “manchas da
gravidez”, particularmente no rosto); nesse caso, evite se expor muito ao sol ou raios
ultravioleta.

e Se tem alguma condigéo clinica que possa dificultar o uso de NUVARING® como, por exemplo,
constipagdo (intestino preso), prolapso do colo do Utero, ou se tem dor durante a relagéo sexual.
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e Se foi submetida a uma cirurgia ou se esta de repouso por um periodo longo [veja item “4. O
QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? - Coéagulos (Trombose)”].

Coégulos (Trombose)
Coégulos em uma veia
Um coagulo em uma veia (conhecido como trombose venosa) pode bloquea-la. Isso pode acontecer em
veias da perna, do pulmédo (embolia pulmonar) ou de outros 6rgaos.
O uso de qualquer anticoncepcional hormonal combinado, incluindo NUVARING®, aumenta o risco da
mulher de desenvolver uma trombose venosa, em comparagdo com as mulheres que ndo usam
anticoncepcional hormonal combinado. O risco ndo é tdo elevado quanto o risco de desenvolver um
coagulo durante a gravidez. Ainda no se sabe como NUVARING® influencia o risco de ter um coégulo
quando comparado com as pilulas anticoncepcionais.
Se vocé usa um anticoncepcional hormonal combinado, seu risco de ter uma trombose venosa aumenta
ainda mais:
e A medida que fica mais velha.
e Se alguém de sua familia teve um codgulo na perna, pulmdo ou em outro 6rgdo quando era
jovem.
e  Se for obesa.
Se teve que ser submetida a uma cirurgia, ou se estiver de repouso por um periodo prolongado
por trauma ou doenga, ou se estiver com a perna engessada.
Se esse for o seu caso, é importante informar ao seu médico que esta usando NUVARING®, pois
o tratamento pode ter que ser interrompido. Seu médico poderd orienta-la a interromper o uso de
seu anticoncepcional hormonal vérias semanas antes da cirurgia, ou enquanto vocé estiver
praticamente imobilizada. Seu médico também a orientara quando vocé podera iniciar o0 uso de
NUVARING® novamente depois que estiver andando normalmente.

Coagulo em uma artéria
Um coagulo em uma artéria pode causar problemas graves. Por exemplo, um coagulo em uma artéria do
coragédo pode causar um ataque cardiaco, ou no cérebro, pode causar um derrame.
O uso de anticoncepcional hormonal combinado também foi relacionado com um aumento do risco de
coagulos nas artérias. Esse risco aumenta ainda mais:
e A medida que fica mais velha.
e Se for fumante. Quando utilizar um anticoncepcional hormonal como NUVARING®, vocé
deve parar de fumar, especialmente se tiver 35 anos ou mais.
e Se for obesa.
Se tiver pressdo alta. Se apresentar pressdo alta enquanto estiver usando NUVARING®, vocé
devera ser orientada a parar de usa-lo.
Se alguém de sua familia teve um ataque cardiaco ou derrame quando era jovem.
Se tiver niveis elevados de gorduras no sangue (colesterol ou triglicérides).
Se tiver diabetes.
Se tiver enxaqueca.
Se tiver um problema com o seu coracéo (disturbio de valvulas, distdrbios do ritmo).

Sintomas de coagulos

Retire NUVARING® e contate o seu médico imediatamente se notar possiveis sinais de
trombose ou embolia, tais como:

Dor néo habitual e/ou inchaco em uma das suas pernas.

Dor intensa no peito que pode se irradiar para o brago esquerdo.

Falta de ar repentina.

Tosse repentina sem uma causa evidente.

Qualquer dor de cabeca ndo habitual, intensa ou de longa durag&o, ou piora de enxaqueca.
Perda de visdo parcial ou total, ou viséo dupla.

Dificuldade ou incapacidade de falar.

Tonturas ou desmaio.

Fraqueza, sensacéo estranha ou formigamento em qualquer parte do corpo.

Depois de uma trombose ou embolia, nem sempre a recuperagdo é completa. Muito ocasionalmente pode
ocorrer incapacidade permanente grave, ou o episédio pode, ainda, ser fatal.
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Céncer

A informacdo fornecida a seguir foi obtida em estudos com anticoncepcionais orais combinados e,
também, pode se aplicar a0 NUVARING®. Nao estdo disponiveis informacdes sobre a administragdo
vaginal de anticoncepcionais hormonais, como NUVARING®.

O céncer de mama foi diagnosticado um pouco mais frequentemente em mulheres que usam pilulas
combinadas, mas ndo se sabe se isso é causado pelo tratamento. Por exemplo, pode ser que os tumores
tenham sido encontrados mais em mulheres tratadas com pilulas combinadas porque elas sdo examinadas
mais frequentemente pelo médico. O aumento da ocorréncia de cancer de mama torna-se gradativamente
menor depois da interrupgéo da pilula combinada, de modo que 10 anos depois da interrupgéo, o risco
adicional desaparece.

E importante que vocé examine regularmente suas mamas e contate o seu médico se sentir qualquer
nodulo. Vocé também deve informar ao seu médico se alguém de sua familia tem ou teve cancer de mama
(veja item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? - Quando tomar
cuidado especial com NUVARING”).

Em raros casos de usuarias de pilulas, foram relatados tumores benignos do figado e, ainda mais
raramente, tumores malignos do figado. Contate imediatamente seu médico se apresentar dores incomuns
e intensas no abdome.

A infeccdo cronica pelo papilomavirus humano (HPV) é o principal fator de risco importante para o
cancer de colo de Gtero. Em mulheres que usam os anticoncepcionais combinados durante longo tempo, o
risco de apresentar cancer de colo de Utero pode ser levemente mais elevado. Esse achado pode néo ser
causado pela propria pilula, mas pode estar relacionado ao comportamento sexual e a outros fatores.

Lactacéo
Geralmente, n4o se recomenda o uso de NUVARING® durante a amamentagdo. Se vocé deseja usar
NUVARING® enquanto estiver amamentando, consulte o seu médico.

Quando vocé deve contatar o seu médico?

Consulte seu médico imediatamente se:

e Vocé notar qualquer alteracdo na sua salde, especialmente envolvendo algum dos itens
mencionados nesta bula (veja itens “3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?” e “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? - Quando tomar cuidado especial com NUVARING®”).

e Vocé precisar ser imobilizada ou se for submetida a uma cirurgia. Se possivel, avise 0 seu
médico com pelo menos quatro semanas de antecedéncia [veja item “4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?” — Coéagulos (Trombose)].

e Vocé sentir nddulos nas suas mamas. Esse sintoma pode indicar a presenca de cancer de mama
(veja item “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? — Cancer™).

e Vocé apresentar sintomas de angioedema, tais como inchago no rosto, lingua e/ou garganta, e/ou
dificuldade para engolir, ou, urticaria juntamente com dificuldade para respirar.

e Vocé tiver dor intensa no seu abdome.

e Vocé tiver sangramento vaginal intenso incomum. Esse sintoma pode indicar cancer de colo do
Gtero.

e Vocé precisar usar outros medicamentos (veja item “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO? - Uso concomitante com outras substancias”).

e O anel permanecer fora da vagina por mais de 3 horas na primeira semana de uso e se teve
relagdo sexual nos 7 dias anteriores.

e Vocé esqueceu de inserir um novo anel depois do intervalo sem o anel de 7 dias.

e Vocé deixar NUVARING® na vagina por mais de 4 semanas. N&o inicie o uso do préximo anel
antes de consultar o seu médico.

e Vocé ndo menstruar duas vezes seguidas ou se suspeitar que esteja gravida, ndo inicie o uso do
préximo anel antes de consultar o seu médico.

e Vocé tiver urgéncia, aumento da frequéncia, ardor e/ou dor para urinar, e ndo consegue localizar
0 anel em sua vagina. Esses sintomas podem indicar uma colocacédo acidental do anel na bexiga
urinaria.

e Vocé localizar o anel em sua vagina, mas nao consegue retira-lo.
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Retire NUVARING® e consulte o seu médico imediatamente se vocé apresentar possiveis sinais
de trombose ou embolia. Os sintomas séo descritos no item “4. O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE MEDICAMENTO? - Coégulos (Trombose)”.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas
NUVARING® ndo é conhecido por apresentar qualquer efeito sobre a habilidade de dirigir e operar
maquinas.

Uso em idosos, criancas e em outros grupos de risco

Uso em idosos

NUVARING® é medicamento de uso exclusivo em mulheres em idade gestacional.

Uso pediatrico

NUVARING® ¢ produto de uso exclusivo em pacientes em idade fértil.

Uso em insuficiéncia hepatica, renal e cardiaca

NUVARING® é contraindicado em pacientes com doenca hepatica aguda, ou histéria de doenca hepatica
enquanto as provas de funcio hepéatica ndo retornarem aos niveis normais (veja itens “3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?” e “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?”).

Os estrogénios podem causar retencdo hidrica, portanto, mulheres com disfuncéo cardiaca ou renal devem
ser cuidadosamente observadas. As pacientes portadoras de insuficiéncia cardiaca latente ou manifesta,
disfuncdo renal ou hipertensdo, dever&o ser monitoradas (veja itens “3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?” e “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?”).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Distribuidoras e farméacias devem conservar o produto em geladeira (entre 2 e 8°C). Quando vocé
comprar o produto, o farmacéutico responsavel da farméacia deve anotar no cartucho (em local préprio
para isso) a data da venda e a data limite para uso. O produto podera ser mantido em temperatura
ambiente (entre 15 e 30°C) por um periodo maximo de 4 meses ap6s a compra na farmaécia.
NUVARING® ndo deve ser inserido apés 4 meses de permanéncia em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C) ou apo6s o prazo de validade impresso na embalagem, devendo ser considerada a data que ocorrer
primeiro.

N3o use NUVARING® se vocé perceber alteracdo da cor do anel ou qualquer sinal de deteriorag&o.

NUmero de lote e datas de fabricacado e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

NUVARING® é um anel flexivel, praticamente transparente, com diametro externo de 54 mm e didmetro
seccional de 4 mm.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé pode inserir e remover 0 anel sozinha. Seu médico ird instrui-la quando vocé deve comecar a
utilizar NUVARING® pela primeira vez. O anel vaginal deve ser inserido no dia correto do seu ciclo
menstrual mensal (veja item “6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO? - Colocando o primeiro
anel”) e deixado no lugar durante 3 semanas seguidas. E um bom hébito verificar regularmente se o anel
ainda esta na sua vagina. Depois da terceira semana, retire NUVARING® e fique uma semana sem o anel.
Vocé deverd apresentar normalmente sua menstruagdo durante esse intervalo sem o anel.

Como inserir e retirar NUVARING®

1. Antes de inserir o anel, verifique se ele ndo estd fora do prazo de validade (veja item “5. ONDE,
COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?”).

2. Lave bem as méos antes de inserir ou retirar o anel.
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3. Escolha a posicdo para insercdo mais confortavel para vocé, por ex., em pé com uma das pernas
levantada, agachada ou deitada.

4. Remova NUVARING® do sache.

5. Segure o anel entre seu polegar e dedo indicador e pressione o anel até que os dois lados fiquem juntos
para que vocé possa coloca-lo na vagina (veja Figuras 1-4). Quando NUVARING® estiver no lugar, vocé
ndo devera senti-lo. Caso sinta-se desconfortavel, empurre NUVARING® delicadamente um pouco mais
para dentro da vagina.

A posicdo exata do anel dentro da vagina ndo é importante para sua a¢éo anticonceptiva.

6. Apos 3 semanas, vocé devera remover NUVARING® da vagina. Vocé pode fazer isso enganchando o
dedo indicador sob o anel, ou segurando o anel entre os dedos indicador e médio e puxando-o para fora
(Figura 5). 7. O anel utilizado deve ser colocado de volta no saché em que foi comprado e descartado no
lixo comum. N&o jogue NUVARING® no vaso sanitario.

ATENC}AO: GUARDE O SACHE, POIS ELE SERA UTILIZADO PARA DESCARTAR O ANEL
APOS O USO.

S 4

Figura 1: retire NUVARING® do saché.

Figura 2: pressione o anel.

Figuras 3: escolha uma posicéo confortavel para inserir o anel.
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Figura 4A Figura 4B Figura 4C

Insira 0 anel na vagina com uma das mdos (Fig. 4A). Se necessario, os grandes labios podem ser
afastados com a outra mao. Empurre o anel para dentro da vagina até sentir-se confortavel (Fig. 4B).
Deixe 0 anel no lugar durante 3 semanas (Fig. 4C).

Figura 5: NUVARING® pode ser retirado enganchando o dedo indicador sob o anel, ou segurando o anel
entre os dedos indicador e médio e puxando-o para fora.

Trés semanas dentro, uma semana fora

1. Contando a partir do dia da colocacéo, o anel vaginal devera permanecer no lugar, sem interrupcdes,
por 3 semanas.

2. Apo6s 3 semanas, vocé deve remover o anel no mesmo dia da semana e, aproximadamente, na mesma
hora em que ele foi inserido. Por ex., se vocé colocar NUVARING® em uma quarta-feira por volta das
22h00, devera retird-lo 3 semanas depois, em uma quarta-feira, por volta das 22h00.

3. Depois de retirar o anel, vocé ficara uma semana sem utilizar o anel. Durante essa semana, vocé deve
menstruar, o que normalmente ocorre de 2 a 3 dias ap6s a remogao de NUVARING®.

4. Insira um novo anel exatamente ap6s o intervalo de uma semana (no mesmo dia da semana e,
aproximadamente, no mesmo horario), mesmo que sua menstruagdo ainda ndo tenha terminado. Caso o
novo anel seja inserido mais de 3 horas ap6s o horario habitual de colocacéo, sua eficacia anticonceptiva
podera ser reduzida. Nesse caso, siga as instrucdes no item “7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU
ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? - O que fazer se... Vocé esquecer de inserir um
novo anel ap6s o intervalo sem o uso de NUVARING®”.

Se vocé seguir as instrugdes acima, sua menstruagdo ocorrerd todos os meses, aproximadamente, nos
mesmos dias.

Quando colocar o primeiro anel

< Sem ter utilizado um anticoncepcional hormonal durante o Gltimo més

Insira o primeiro NUVARING® no primeiro dia do seu ciclo menstrual, isto é, no primeiro dia da sua
menstruacdo. NUVARING® comeca a agir imediatamente. Vocé ndo precisa utilizar nenhuma outra
precaucéo anticoncepcional. Vocé pode, também, inserir NUVARING® entre os dias 2 e 5 do seu ciclo,
mas, se tiver relacdes sexuais durante os 7 primeiros dias de uso de NUVARING®, néo esqueca de
utilizar, também, um método anticonceptivo adicional (como a "camisinha™). Siga essa orientacdo apenas
quando usar NUVARING® pela primeira vez.

« Se voce utilizou uma pilula combinada durante o Ultimo més

Comece a usar NUVARING®, no mais tardar, no dia seguinte ao periodo sem comprimido de seu
tratamento atual com pilula. Caso a sua cartela de pilulas contenha comprimidos inativos, insira
NUVARING®, no mais tardar, no dia seguinte em que tomar o Ultimo comprimido inativo. Caso néo
tenha certeza sobre qual é esse comprimido, pergunte ao seu médico ou farmacéutico. Nunca amplie o
intervalo sem hormdnio de sua cartela atual de pilula além do tempo recomendado.
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Se vocé usou a pilula consistentemente e corretamente, e se vocé tem certeza que ndo estd gravida, vocé
pode, também, parar de tomar a pilula em qualquer dia da sua cartela atual e iniciar o uso de
NUVARING® imediatamente.

« Se voceé utilizou um adesivo transdérmico durante o Ultimo més

Comece a usar NUVARING®, no mais tardar, no dia seguinte ao intervalo sem o adesivo. Nunca amplie o
intervalo sem o adesivo além do tempo recomendado. Se vocé usou o0 adesivo consistentemente e
corretamente, e se tem certeza que ndo estd gravida, vocé pode, também, parar de usar o adesivo em
qualquer dia e iniciar o uso de NUVARING® imediatamente.

« Se voceé utilizou uma minipilula (pilula a base de progestagénio isolado) durante o Gltimo més
Vocé pode parar de tomar a minipilula em qualquer dia e inserir NUVARING® no dia seguinte, no
mesmo horario em que vocé tomaria a pilula. Durante os 7 primeiros dias de uso do anel, deve ser
utilizado, também, um método anticonceptivo adicional como, por exemplo, a camisinha.

« Se vocé utilizou um anticoncepcional injetavel, ou implante, ou, ainda, um dispositivo intrauterino
(DIU) que libera progestagénio, durante o ultimo més

Comece a usar NUVARING® no dia em que deveria tomar a préxima injecdo ou no dia em que remover o
implante ou o DIU que libera progestagénio. Durante os 7 primeiros dias de uso do anel, deve ser
utilizado, também, um método anticonceptivo adicional como, por exemplo, a camisinha.

« Apds o parto

Se vocé acabou de ter um bebé, pode ser que seu médico a aconselhe a esperar até a sua primeira
menstruacdo normal antes de comecar a usar NUVARING®. As vezes, é possivel comecar antes. Seu
médico ird orientd-la. Se estiver amamentando e quiser utilizar NUVARING®, vocé deve, primeiro,
discutir o assunto com seu médico.

* Apds aborto
Seu médico vai orienta-la sobre o assunto.

O que fazer se...

... Seu anel for expelido acidentalmente da vagina

NUVARING® pode ser expelido acidentalmente da vagina, por ex., se ndo tiver sido inserido
adequadamente, ao remover um absorvente interno, durante a relacdo sexual, durante uma constipagéo
(intestino preso) ou se voce tiver prolapso do Utero. Portanto, um bom hébito é verificar regularmente se o
anel ainda est4 na sua vagina. Se o anel ficar fora da vagina por menos de 3 horas, ele ainda a protegera
contra uma gravidez. Vocé pode enxaguar o anel com agua fria a morna (ndo utilizar agua quente) e
coloca-lo novamente. Se o anel ficar fora da vagina ha mais de 3 horas, ele podera ndo proteger vocé
contra gravidez (veja item “6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? — O que fazer se... O anel
ficar temporariamente fora da vagina”).

... O anel ficar temporariamente fora da vagina

 Quando estad na vagina, NUVARING® libera, lentamente, hormdnios no seu corpo para evitar a
gravidez. Se o anel ficar fora da vagina por mais de 3 horas, ele podera nédo proteger vocé contra gravidez.
Portanto, o anel ndo pode permanecer fora da vagina por mais de 3 horas a cada periodo de 24 horas.

« Se o0 anel ficou fora da vagina por um periodo menor que 3 horas, ele ainda a protegerd contra uma
gravidez. Recoloque o anel assim que possivel, porém, no mais tardar, dentro de 3 horas.

« Se o anel ficou fora da vagina, ou se vocé suspeita que ele ficou fora da vagina por um periodo maior
que 3 horas durante a 1° ou a 2° semana, ele poderd ndo proteger vocé contra gravidez. Recoloque o
anel na vagina assim que possivel, deixando o anel na vagina sem interrupcdo por pelo menos 7 dias.
Utilize um método anticonceptivo adicional, como o preservativo (“camisinha™), se tiver relagdes sexuais
durante esses 7 dias. Se vocé esta na sua primeira semana e teve relagdo sexual durante os Gltimos 7 dias,
existe a possibilidade de vocé ter engravidado. Nesse caso, contate o seu médico.

« Caso NUVARING® tenha ficado fora da vagina, ou se vocé suspeita que ele ficou fora da vagina por
mais de 3 horas durante a 3° semana de uso, ele podera ndo proteger vocé contra gravidez. Descarte o
anel e siga uma das duas opgdes abaixo:

1. insira um novo anel imediatamente

A insercdo de um novo anel iniciara um novo periodo de 3 semanas de uso. Vocé podera ndo apresentar a
menstruagdo; entretanto, pode ocorrer sangramento inesperado e pequeno sangramento escurecido (“borra
de café”).

Nuvaring (etonogestrel + etinilestradiol)_Bula_Paciente 9



NUVARING® (etonogestrel + etinilestradiol)

2. Ndo insira novamente o anel. Aguarde sua primeira menstruacéo e insira um novo anel no maximo 7
dias apds ter retirado/expelido o anel anterior. Essa opcao deve ser escolhida somente se vocé tiver usado
0 anel continuamente nos 7 dias anteriores.

... O anel quebrar

Muito raramente, NUVARING® pode quebrar. E improvéavel que um anel quebrado cause uma superdose,
porque o anel ndo vai liberar uma quantidade maior dos horménios anticoncepcionais. Se NUVARING®
quebrar, & provavel que ocorra sua expulsdo (veja item “6. COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? — O que fazer se... O anel ficar temporariamente fora da vagina”). Portanto, se vocé
notar que seu NUVARING quebrou, descarte o anel e substitua-o por um novo anel assim que possivel.

... Vocé ndo menstruar por uma vez

« Vocé utilizou NUVARING® de acordo com as instrugdes

Se vocé ndo menstruou, mas utilizou NUVARING® de acordo com as instrucdes e ndo tomou outros
medicamentos, é muito pouco provavel que esteja gravida. Continue a utilizar NUVARING®
normalmente. Entretanto, se vocé ndo menstruar por duas vezes seguidas, vocé pode estar gravida.
Consulte seu médico imediatamente. N&o insira o proximo NUVARING® até que seu médico tenha
confirmado que vocé ndo esta gravida.

« Vocé nao utilizou NUVARING® de acordo com as instrucdes

Se vocé ndo seguiu as instrucdes e ndo menstruou conforme esperado no primeiro intervalo sem o uso do
anel, vocé pode estar gravida. Consulte seu médico antes de inserir um novo NUVARING®.

... Vocé apresentar um sangramento inesperado

Durante 0 uso de NUVARING®, algumas mulheres apresentam sangramentos vaginais inesperados entre
as menstruagdes. Podera ser necessario o uso de absorventes. Em todo caso, deixe o anel na vagina e
continue a usar 0 anel normalmente. Se o sangramento irregular continuar, ficar mais intenso ou
recomecar, consulte seu médico.

... Vocé quiser mudar o primeiro dia de sua menstruacao

Se vocé usar NUVARING® conforme indicado, sua menstruagio (sangramento de privagdo) comecara no
intervalo sem o uso do anel. Caso deseje alterar o dia do inicio de sua menstruagdo, basta encurtar o
intervalo entre sem o uso do anel (mas nunca aumentar!). Por ex., se 0 seu intervalo sem o uso do anel
comecga em uma sexta-feira, vocé pode mudar esse dia para terga-feira (3 dias antes). Simplesmente insira
seu proximo anel 3 dias antes do habitual.

Se vocé deixar seu intervalo sem o uso do anel muito curto (por exemplo, 3 dias ou menos), pode
acontecer de vocé ndo apresentar sua menstruacdo habitual. Vocé pode apresentar pequeno sangramento
escurecido (“borra de café”) (gotejamento ou particulas de sangue) ou sangramento inesperado durante o
uso do préximo anel.

... Vocé quer atrasar a data de sua menstruacao

E possivel atrasar sua menstruagdo inserindo um novo anel imediatamente apds a remogéo do anel que
estiver usando, ndo fazendo o intervalo sem o uso do anel entre os anéis. VVocé podera manter o novo anel
na vagina por até, no maximo, 3 semanas. Enquanto estiver usando o novo anel, podera ocorrer pequeno
sangramento escurecido (“borra de café”) (gotejamento ou particulas de sangue) ou sangramento
inesperado. Quando desejar que sua menstruacdo comece, simplesmente retire o anel. Tenha seu intervalo
regular de uma semana sem o uso do anel e, subsequentemente, insira um novo anel.

... Vocé quiser parar de usar NUVARING®

Vocé pode parar de usar NUVARING® a qualquer momento que quiser. Se néo desejar engravidar,
pergunte ao seu médico sobre outros métodos anticonceptivos.

Se vocé parar de usar NUVARING® porque deseja engravidar, vocé deve esperar até que vocé apresente
uma menstruacdo natural antes de tentar engravidar. Esse procedimento ajudara no calculo da data
provavel de nascimento do bebé.

... Vocé quiser usar NUVARING® depois do uso de um anticoncepcional de emergéncia (pilula do
dia seguinte)

Caso haja suspeita de gravidez e a utilizagdo de um anticoncepcional emergencial for considerada
necessaria, 0 uso de NUVARING® deve ser descontinuado e a hipotese de gravidez afastada antes de
inserir um novo NUVARING®.
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Siga a orientacéo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

O que fazer se...

... Vocé esquecer de inserir um novo anel ap6s o intervalo sem o uso de NUVARING®

« Se 0 seu intervalo sem o uso do anel foi maior que 7 dias, insira um novo anel assim que lembrar. Se
tiver relagBes sexuais durante os proximos 7 dias, use precaucdes anticoncepcionais adicionais (por
exemplo, a "camisinha"). Se vocé teve relacdo sexual no intervalo sem o uso do anel, existe uma
possibilidade de vocé ter ficado gravida, por isso, entre em contato imediatamente com seu médico.
Quanto maior o intervalo sem o anel, maior o risco de vocé ficar gravida.

... Vocé esquecer de retirar o anel
« Se seu anel foi deixado no lugar entre as semanas 3 e 4, ele ainda a protegera contra gravidez. Faca seu
intervalo regular de uma semana sem o anel e, subsequentemente, coloque um novo anel.

« Se seu anel foi deixado no lugar por mais de 4 semanas, existe a possibilidade de vocé ter ficado
gréavida. Entre em contato com seu médico antes de colocar um novo anel.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como outros medicamentos, NUVARING® pode causar eventos adversos, embora nem todas as
pessoas 0s apresentem.

As reacOes adversas graves associadas ao uso de NUVARING, bem como os sintomas relacionados
a elas, sdo descritas no item “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO? - ‘Coagulo (Trombose)’ e ‘Cancer’”.

As reagdes adversas a seguir foram relatadas por usuarias de NUVARING®:
Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% das pacientes que utilizam este medicamento ):
e dor abdominal, mal estar (nausea)
e infeccdo flngica da vagina (tal como moniliase); desconforto na vagina devido a presenga do
anel; coceira genital; secrecdo vaginal
dor de cabega ou enxaqueca; humor depressivo; diminuicdo do desejo sexual
dores nas mamas; célicas menstruais dolorosas
acne
aumento de peso
e expulsdo do anel
Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% das pacientes que utilizam este medicamento ):
e disturbio da visdo; tontura
aumento do abdome; vomitos, diarreia ou constipacdo
sensacdo de cansaco, indisposi¢do ou irritacdo; alteracdes do humor
reten¢do de liquido no organismo (edema)
infeccdo da bexiga ou das vias urinrias
dificuldade ou dor para urinar; forte desejo ou necessidade de urinar; urina mais frequente
problemas durante a relagdo sexual, incluindo dor, sangramento ou o parceiro sente o anel
aumento da pressao sanguinea
aumento do apetite
dor nas costas; espasmos musculares; dor nas pernas ou nos bragos
pele menos sensivel
mamas sensiveis ou aumentadas; doenca mamaria fibrocistica (cistos nas mamas que podem se
tornar inchadas ou dolorosas)
o inflamacgdo do colo do Utero; pdlipos cervicais (vegetagcdes no colo do Gtero); laminagdo para
fora da margem do colo do Gtero (ectropio)
e secrecdo genital; alteragbes nos periodos menstruais (ex., as menstruagcfes podem ser mais
intensas, longas, irregulares ou desaparecerem); desconforto pélvico; sindrome pré-menstrual;
espasmos do Utero
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e infeccgdo vaginal; sensagdo de ardor, odor, dor, desconforto ou secura na vagina ou na vulva
e perda de cabelo, eczema, coceira, erupgdes cutaneas ou rubores
e quebrado anel

Os seguintes eventos adversos raros foram relatados durante a comercializagdo de NUVARING®:
hipersensibilidade (alergia), coceira, e desconforto do pénis do parceiro (tal como irritagdo, vermelhiddo,
prurido).

Em raros casos, foram relatados os seguintes efeitos indesejaveis durante o0 uso de NUVARING®:
ansiedade e formacao de tumor mamario. As seguintes reacdes néo relacionadas a0 NUVARING®, foram
relatadas em casos isolados: reagdes alérgicas no pénis do parceiro sexual em contato com o produto, e
diminuicéo da viséo.

Se algum dos eventos adversos se tornar grave ou se vocé notar qualquer reacdo adversa ndo mencionada
nesta bula, informe ao seu médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

N&o ha relatos de eventos adversos graves em decorréncia de superdose dos hormonios contidos em
NUVARING®. Se vocé inseriu acidentalmente mais de um anel, pode apresentar enjoo (néusea), vomitos
e sangramento vaginal. Retire os anéis excessivos e contate 0 seu médico se esses sintomas persistirem.
Se vocé descobrir que uma crianca foi exposta aos horménios de NUVARING®, consulte o seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.
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