PolaRing (Etonogestrelum, Ethinylestradiolum). Sktad i postaé: PolaRing zawiera 8,25 mg etonogestrelu (Etonogestrelum) i 2,60 mg
etynyloestradiolu (Ethinylestradiolum). System terapeutyczny dopochwowy uwalnia etonogestrel i etynyloestradiol w $redniej ilosci
odpowiednio 0,120 mg i 0,015 mg w ciagu 24 godzin, przez okres 3 tygodni. System terapeutyczny dopochwowy. PolaRing jest
elastycznym, przezroczystym, bezbarwnym lub prawie bezbarwnym pierscieniem o $rednicy zewnetrznej 54 mm. Srednica systemu
terapeutycznego dopochwowego w przekroju wynosi 4 mm. Wskazania: Antykoncepcja. PolaRing jest przeznaczony dla kobiet w wieku
rozrodczym. Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ produktu oceniono w grupie kobiet w wieku od 18 do 40 lat. Decyzja o przepisaniu
systemu terapeutycznego dopochwowego PolaRing powinna zosta¢ podjeta na podstawie indywidualnej oceny czynnikéw ryzyka u kobiety,
zwlaszcza ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej oraz ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwigzanego ze stosowaniem
systemu terapeutycznego dopochwowego PolaRing, w odniesieniu do innych ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.
Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie. Zeby dziatanie antykoncepcyjne byto skuteczne, system terapeutyczny dopochwowy
PolaRing musi byé stosowany zgodnie z zaleceniami (patrz ,Jak stosowa¢ PolaRing” i ,Jak rozpocza¢ stosowanie systemu
terapeutycznego dopochwowego PolaRing”). Dzieci i mtodziez. Nie badano bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci systemu
terapeutycznego dopochwowego PolaRing u miodziezy w wieku ponizej 18 lat. Sposéb podawania. JAK STOSOWAC POLARING.
Pacjentka umieszcza PolaRing w pochwie samodzielnie. Lekarz powinien poinstruowac pacjentke, w jaki sposéb zakfada¢ i usuwaé
PolaRing. W celu zatozenia systemu terapeutycznego dopochwowego pacjentka powinna przyja¢ najwygodniejsza dla siebie pozycje, np.
stojgc z jedng noga uniesiong, kucajac lub lezgc. PolaRing nalezy Scisnaé i umiesci¢ w pochwie tak, aby nie przeszkadzat. Umiejscowienie
systemu terapeutycznego dopochwowego PolaRing w pochwie nie ma zasadniczego znaczenia dla jego dziatania antykoncepcyjnego. Po
zatozeniu systemu terapeutycznego dopochwowego PolaRing (patrz punkt ,Jak rozpocza¢ stosowanie systemu terapeutycznego
dopochwowego PolaRing”), pozostaje on w pochwie nieprzerwanie przez 3 tygodnie. Nalezy poradzi¢ pacjentce, aby regularnie sprawdzata
obecnos$¢ systemu terapeutycznego dopochwowego PolaRing w pochwie (np. przed i po stosunku ptciowym). W razie przypadkowego
wypadnigcia systemu terapeutycznego dopochwowego PolaRing nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami zawartymi w punkcie
.Postepowanie, gdy PolaRing znajdzie sie poza pochwg” (wiecej informac;ji: patrz réwniez punkt,Samoistne wypadniecie”). PolaRing nalezy
usung¢ po 3 tygodniach stosowania, w tym samym dniu tygodnia, w ktérym byt zalozony. Po przerwie w stosowaniu systemu
terapeutycznego dopochwowego trwajacej jeden tydzien, zaktada sie nowy system terapeutyczny dopochwowy (np. jesli PolaRing zatozono
w $rode okoto godz. 22, nalezy go usung¢ rowniez w Srode, 3 tygodnie pdzniej, okoto godziny 22. W nastepna $rode nalezy zatozy¢ nowy
system terapeutyczny dopochwowy). PolaRing mozna usuna¢, zaczepiajgc palcem wskazujgcym o brzeg systemu terapeutycznego
dopochwowego lub chwytajgc system terapeutyczny dopochwowy palcem wskazujacym i sSrodkowym i pociggajac go (Rycina 5). Zuzyty
system terapeutyczny dopochwowy nalezy wtozy¢ do saszetki (przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci i zwierzat) i zutylizowac
w sposéb zgodny z zaleceniami podanymi w punkcie "Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania". Krwawienie z odstawienia
wystepuje zwykle po uptywie 2-3 dni po usunieciu systemu terapeutycznego dopochwowego PolaRing i moze nie ustgpi¢ catkowicie do
czasu zatozenia nowego systemu terapeutycznego dopochwowego. Stosowanie z innymi metodami dopochwowej antykoncepciji
mechanicznej dla kobiet. System terapeutyczny dopochwowy PolaRing moze utrudnia¢ prawidtowe zatozenie i umieszczenie niektérych
$srodkow antykoncepcji mechanicznej dla kobiet, takich jak diafragma, kapturek naszyjkowy lub prezerwatywa dla kobiet. Nie nalezy
stosowaé tych metod antykoncepcji, jako dodatkowej metody antykoncepcji z systemem terapeutycznym dopochwowym PolaRing. Wiozy¢
PolaRing do pochwy jedng reka, w razie potrzeby drugg reka rozchylajac wargi sromowe. Umiesci¢ system wewnatrz pochwy tak, aby nie
przeszkadzat. PolaRing pozostawia sie w pochwie przez 3 tygodnie. PolaRing mozna usuna¢, zaczepiajac palcem wskazujgcym o brzeg
systemu terapeutycznego dopochwowego lub chwytajac system terapeutyczny dopochwowy palcem wskazujgcym i srodkowym i
pociagajac go. JAK ROZPOCZAC STOSOWANIE SYSTEMU TERAPEUTYCZNEGO DOPOCHWOWEGO POLARING. W poprzednim
cyklu nie stosowano hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego PolaRing nalezy zatozy¢ pierwszego dnia naturalnego cyklu (tj. pierwszego
dnia miesigczki). Mozna réwniez rozpoczg¢ stosowanie systemu terapeutycznego dopochwowego PolaRing miedzy 2. a 5. dniem cyklu, ale
w takim wypadku w czasie pierwszego cyklu przez pierwsze 7 dni stosowania PolaRing zaleca sie jednoczesne stosowanie mechanicznej
metody antykoncepcji. Dotychczas stosowano ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne. PolaRing nalezy zatozy¢ najpdzniej w dniu
nastepujacym po przerwie w stosowaniu tabletek lub systemu transdermalnego, stosowanego wczesniej ztozonego hormonalnego $rodka
antykoncepcyjnego, lub po okresie stosowania tabletek zawierajacych placebo. Jezeli pacjentka regularnie i prawidlowo stosowata
poprzednig metode antykoncepc;ji i jezeli jest pewne, ze nie jest w cigzy, moze takze zmieni¢ dotychczasowg ztozong antykoncepcje
hormonalng na system terapeutyczny dopochwowy PolaRing w dowolnym dniu cyklu. Przerwa w stosowaniu dotychczasowego srodka
antykoncepcyjnego nigdy nie powinna przekracza¢ zaleconego czasu. Dotychczas stosowano antykoncepcje zawierajacq tylko
progestagen (minitabletka, implant lub iniekcje) lub system terapeutyczny domaciczny uwalniajacy progestagen (ang. IUS). Stosowanie
systemu terapeutycznego dopochwowego PolaRing zamiast minitabletki mozna rozpocza¢ w dowolnym dniu (w przypadku implantu i
systemu - w dniu usuniecia implantu lub systemu, w przypadku iniekcji — w dniu nastepnego zaplanowanego wstrzykniecia), ale we
wszystkich tych przypadkach przez pierwsze 7 dni stosowania PolaRing nalezy dodatkowo stosowa¢ mechaniczne metody antykoncepcji.
Po poronieniu w pierwszym trymestrze cigzy. Stosowanie systemu terapeutycznego dopochwowego PolaRing mozna rozpoczgé
natychmiast. Nie ma potrzeby jednoczesnego stosowania dodatkowych metod antykoncepciji. Jesli rozpoczecie stosowania PolaRing
bezposrednio po poronieniu wydaje sie niewskazane, pacjentka powinna postepowac wedtug zalecen podanych w punkcie: ,W poprzednim
cyklu nie stosowano hormonalnego srodka antykoncepcyjnego”. W miedzyczasie powinna stosowac¢ inng metode antykoncepciji. Po
porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy. Informacje dla kobiet karmigcych piersig, patrz "Wptyw na ptodnos$¢, cigze i laktacje"
Stosowanie systemu terapeutycznego dopochwowego PolaRing nalezy rozpoczg¢ w czwartym tygodniu po porodzie lub po poronieniu w
drugim trymestrze cigzy. W razie pdzniejszego rozpoczecia stosowania systemu terapeutycznego dopochwowego PolaRing, nalezy zaleci¢
jednoczesne stosowanie mechanicznej metody antykoncepcji przez pierwsze 7 dni stosowania systemu terapeutycznego dopochwowego
PolaRing. Jesli jednak w tym czasie miat miejsce stosunek, przed rozpoczeciem stosowania systemu terapeutycznego dopochwowego
PolaRing nalezy wykluczyé cigze lub pacjentka powinna poczekaé¢ do wystapienia pierwszej miesigczki. NIEWELASCIWE STOSOWANIE
POLARING. Stosowanie systemu terapeutycznego dopochwowego PolaRing w sposob inny niz opisany w zaleceniach moze zmniejszy¢
jego skutecznosc¢ antykoncepcyjng i pogorszy¢ kontrole cyklu. Aby unikna¢ utraty dziatania antykoncepcyjnego w wyniku niewtasciwego
stosowania systemu terapeutycznego dopochwowego, nalezy przestrzega¢ ponizszych zasad: postepowanie w wypadku diuzszej przerwy
w stosowaniu PolaRing: Pacjentka powinna jak najszybciej zatozy¢ nowy system terapeutyczny dopochwowy. Dodatkowo przez nastepne 7
dni nalezy stosowa¢ mechaniczne metody antykoncepcji, takie jak prezerwatywa dla mezczyzn. Jesli w czasie przerwy w stosowaniu
systemu terapeutycznego dopochwowego PolaRing miat miejsce stosunek, nalezy upewnic sie, ze pacjentka nie jest w cigzy. Im przerwa w
stosowaniu PolaRing byta diuzsza, tym ryzyko cigzy jest wieksze. Postepowanie w razie wypadnigecia PolaRing: PolaRing powinien sie
znajdowa¢ w pochwie nieprzerwanie przez okres 3 tygodni. W wypadku samoistnego wypadniecia systemu terapeutycznego
dopochwowego PolaRing, nalezy go umy¢ w zimnej lub letniej (nie goracej) wodzie i jak najszybciej ponownie zatozy¢. Jesli PolaRing
znajdowat sie poza pochwa przez czas krétszy niz 3 godziny, nie wptyneto to na skutecznos¢ antykoncepcyjna. Pacjentka powinna jak



najszybciej ponownie zatozy¢ system terapeutyczny dopochwowy, nie pozniej niz w ciggu 3 godzin od wypadniecia. Jesli pacjentka
podejrzewa lub jest pewna, ze PolaRing znajdowat sie poza pochwg przez czas dtuzszy niz 3 godziny w pierwszym lub drugim tygodniu
stosowania, skuteczno$¢ antykoncepcyjna systemu terapeutycznego dopochwowego PolaRing mogta sie zmniejszy¢. Pacjentka powinna
jak najszybciej ponownie zatozy¢ system terapeutyczny dopochwowy. Dodatkowo przez okres pierwszych 7 dni stosowania systemu
terapeutycznego dopochwowego PolaRing po jego ponownym zatozeniu nalezy stosowa¢ mechaniczne metody antykoncepciji, takie jak
prezerwatywa. Im dtuzej PolaRing znajdowat sie poza pochwa i im blizej planowanej przerwy w jego stosowaniu miato to miejsce, tym
ryzyko cigzy jest wieksze. Jesli pacjentka podejrzewa lub jest pewna, ze PolaRing znajdowat sie poza pochwg przez czas dtuzszy niz 3
godziny w trzecim tygodniu stosowania, skuteczno$¢ antykoncepcyjna systemu terapeutycznego dopochwowego PolaRing mogta sie
zmniejszy¢. Pacjentka powinna wyrzuci¢ ten system terapeutyczny dopochwowy i wybra¢ jedno z dwéch ponizszych rozwigzan: 1. Jak
najszybciej zatozy¢ nowy system terapeutyczny dopochwowy PolaRing. Uwaga: Zatozenie nowego systemu terapeutycznego
dopochwowego oznacza rozpoczecie nastepnego, trzytygodniowego okresu jego stosowania. Moze to spowodowac brak spodziewanego
krwawienia z odstawienia. Moze jednak pojawi¢ sie plamienie lub krwawienie $rédcykliczne. 2. Odczeka¢ do wystapienia krwawienia z
odstawienia i zatozy¢ nowy system terapeutyczny dopochwowy, nie pdzniej niz 7 dni (7x24 godziny) od czasu usuniecia lub samoistnego
wypadniecia poprzedniego systemu terapeutycznego dopochwowego PolaRing. Uwaga: Powyzszy sposéb postepowania mozna przyjaé
tylko wtedy, jesli PolaRing byt stosowany w sposob nieprzerwany przez ostatnie 7 dni. Jesli PolaRing znajdowat sie poza pochwg przez
nieznany czas, nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ zajscia w cigze. Przed wtozeniem nowego systemu nalezy wykona¢ test cigzowy.
Postepowanie w wypadku dtuzszego stosowania PolaRing. Mimo, ze nie jest to zalecany sposob postepowania, jesli system terapeutyczny
dopochwowy PolaRing byt stosowany nie diuzej niz 4 tygodnie, skuteczno$¢ antykoncepcyjna jest zachowana. Pacjentka moze zrobic
jednotygodniowg przerwe w jego stosowaniu, a nastepnie zatozy¢ nowy system terapeutyczny dopochwowy. Jesli PolaRing stosowano
dtuzej niz 4 tygodnie, skutecznosé antykoncepcyjna moze by¢é zmniejszona, a przed zatozeniem nowego systemu terapeutycznego
dopochwowego nalezy upewni¢ sie, ze pacjentka nie jest w cigzy. Jesli pacjentka nie stosowata sie do zaleconego sposobu uzycia systemu
terapeutycznego dopochwowego PolaRing i w kolejnej przerwie w jego stosowaniu krwawienie z odstawienia nie wystapito, przed
zatozeniem nowego systemu terapeutycznego dopochwowego nalezy upewnié sie, ze pacjentka nie jest w cigzy. JAK OPOZNIC
WYSTAPIENIE KRWAWIENIA LUB PRZESUNAC JE W CZASIE. W wyjatkowych przypadkach, aby opéznié wystapienie krwawienia z
odstawienia, pacjentka moze zatozy¢ nowy system terapeutyczny dopochwowy, opuszczajac tygodniowg przerwe w jego stosowaniu. Nowy
system terapeutyczny dopochwowy mozna uzywac przez nastepne 3 tygodnie. W tym czasie moze wystepowac krwawienie srédcykliczne
lub plamienie. Po tygodniowej przerwie w stosowaniu systemu terapeutycznego dopochwowego powraca sie do normalnego stosowania
PolaRing. Aby przesung¢ w czasie wystgpienie krwawienia z odstawienia na inny dzien tygodnia niz ten, do ktérego pacjentka jest
przyzwyczajona, pacjentka moze skrécic kolejng przerwe w stosowaniu PolaRing o dowolng liczbe dni. Im przerwa w stosowaniu systemu
terapeutycznego dopochwowego PolaRing jest krétsza, tym wieksze jest prawdopodobienstwo braku krwawienia z odstawienia po jego
usunieciu i wystapienia krwawienia $rédcyklicznego lub plamienia w czasie stosowania nastepnego systemu terapeutycznego
dopochwowego. Przeciwwskazania: Ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych nie nalezy stosowac¢ w nastepujacych
przypadkach. Jezeli jakikolwiek z podanych objawow wystapi po raz pierwszy w okresie stosowania systemu terapeutycznego
dopochwowego PolaRing, nalezy jak najszybciej usung¢ system terapeutyczny dopochwowy. Wystepowanie lub ryzyko zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej (ang. venous thromboembolism, VTE). Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa - czynna (leczona
przeciwzakrzepowymi produktami leczniczymi) lub przebyta zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, np. zakrzepica zyt gtebokich (ang. deep
venous thrombosis, DVT), zatorowo$¢ ptucna (ang. pulmonary embolism, PE). Znana dziedziczna lub nabyta predyspozycja do
wystepowania zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, np. opornosé na aktywowane biatko C (ang. activated protein C, APC) (w tym czynnik
V Leiden), niedobdr antytrombiny Ill, niedobdr biatka C, niedobdr biatka S. Rozlegty zabieg operacyjny zwigzany z diugotrwatym
unieruchomieniem. Wysokie ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej wskutek wystepowania wielu czynnikéw ryzyka. Wystepowanie
lub ryzyko tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych (ang. arterial thromboembolism, ATE). Tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe -
czynne lub przebyte (np. zawat mie$nia sercowego) lub objawy prodromalne (np. dtawica piersiowa). Choroby naczyn mézgowych - czynny
udar, przebyty udar lub objawy prodromalne w wywiadzie (np. przemijajacy napad niedokrwienny, ang. transient ischaemic attack, TIA).
Stwierdzona dziedziczna lub nabyta sktonnos$¢ do wystepowania tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych np. hiperhomocysteinemia i
obecnosc¢ przeciwciat antyfosfolipidowych (przeciwciata antykardiolipinowe, antykoagulant toczniowy). Migrena z ogniskowymi objawami
neurologicznymi w wywiadzie. Wysokie ryzyko zaburzen zakrzepowo-zatorowych tetnic z powodu wystepowania wielu czynnikéw ryzyka
lub wystepowania jednego z powaznych czynnikéw ryzyka, takich jak: cukrzyca z powiktaniami naczyniowymi, ciezkie nadci$nienie tetnicze,
ciezka dyslipoproteinemia. Zapalenie trzustki obecnie lub w przesztosci, jesli wspdtwystepuje z ciezkg hipertriglicerydemia. Ciezka choroba
watroby obecnie lub w przesztosci, tak ditugo jak parametry czynnosci watroby nie powrdocg do normy. Wystepowanie obecnie lub w
przesztosci nowotwordéw watroby (tagodnych lub ztosliwych). Obecnosé lub podejrzenie ztosliwych nowotworéw narzagdéw rodnych lub
piersi zaleznych od hormonoéw pifciowych. Krwawienia z pochwy o nieznanej etiologii. Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na
ktérakolwiek substancje pomocniczg. Produkt leczniczy PolaRing jest przeciwwskazany do jednoczesnego stosowania z produktami
leczniczymi zawierajgcymi ombitaswir z parytaprewirem i rytonawirem, dazabuwir, z produktami leczniczymi zawierajgcymi glekaprewir z
pibrentaswirem oraz sofosbuwir z welpataswirem i woksylaprewirem. Ostrzezenia i zalecane $rodki ostroznosci: OSTRZEZENIA. Jezeli
wystepuje ktorykolwiek z ponizszych standw lub czynniki ryzyka, nalezy omoéwi¢ z pacjentkg zasadnos¢ stosowania systemu
terapeutycznego dopochwowego PolaRing. W razie pogorszenia lub wystapienia po raz pierwszy ktéregokolwiek z wymienionych stanéw
lub czynnikéw ryzyka kobieta powinna zgtosi¢ sie do lekarza prowadzacego, ktéry zadecyduje, czy konieczne jest przerwanie stosowania
systemu terapeutycznego dopochwowego PolaRing. Zaburzenia uktadu krgzenia. Ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej.
Stosowanie jakichkolwiek ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych wigze sie ze zwiekszonym ryzykiem zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej w poréwnaniu do sytuacji, gdy terapia nie jest stosowana. Stosowanie produktow zawierajgcych lewonorgestrel,
norgestymat lub noretysteron jest zwigzane z najmniejszym ryzykiem zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej. Stosowanie innych produktow,
takich jak system terapeutyczny dopochwowy PolaRing moze by¢ zwigzane z dwukrotnie wiekszym ryzykiem. Decyzja o zastosowaniu
produktu spoza grupy najmniejszego ryzyka zylnej choroby zakrzepowo- zatorowej powinna zostac¢ podjeta wytacznie po rozmowie z
pacjentka, w celu zapewnienia, ze rozumie ona ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwigzane z systemem terapeutycznym
dopochwowym PolaRing, jak obecne czynniki ryzyka wptywajg na to ryzyko oraz, ze ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej jest
najwieksze w pierwszym roku stosowania. Istnieja pewne dowody, swiadczace, ze ryzyko zwieksza sie, gdy ztozone hormonalne srodki
antykoncepcyjne sa przyjmowane ponownie po przerwie w stosowaniu wynoszacej 4 tygodnie lub wiecej. U okoto 2 na 10 000 kobiet, ktére
nie stosujg ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych i nie sg w cigzy, w okresie roku rozwinie sie zylna choroba zakrzepowo-
zatorowa. Jakkolwiek ryzyko to moze by¢ znacznie wigksze, w zaleznos$ci od czynnikdw ryzyka wystepujacych u danej pacjentki (patrz
ponizej). Szacuje sie, ze sposrod 10 000 kobiet, ktére stosujg mate dawki ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych
zawierajacych lewonorgestrel, u okoto 6 kobiet , w okresie roku rozwinie sie zylna choroba zakrzepowo-zatorowa. Uzyskano



niejednoznaczne wyniki dotyczace ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej zwigzanego ze stosowaniem systemu terapeutycznego
dopochwowego zawierajacego etonogestrel i etynyloestradiol w poréwnaniu do ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych
zawierajacych lewonorgestrel (relatywne ryzyko szacowane w zakresie od braku wzrostu, RR=0,96, do prawie dwukrotnego wzrostu
ryzyka, RR=1,90). Przekfada sie to na 6 do 12 przypadkéw zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej w okresie roku na 10 000 kobiet
stosujgcych system terapeutyczny dopochwowy zawierajacy etonogestrel i etynyloestradiol. W obydwu sytuacjach, liczba przypadkow
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej przypadajgcych na okres roku jest mniejsza niz oczekiwana liczba przypadkoéw u kobiet w cigzy lub w
okresie poporodowym. Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa moze by¢ $miertelna w 1-2% przypadkéw. U pacjentek stosujacych ztozone
hormonalne $rodki antykoncepcyjne niezwykle rzadko zgtaszano przypadki zakrzepicy w innych naczyniach krwionos$nych, np.
watrobowych, krezkowych, nerkowych, lub w zytach i tetnicach siatkdwki. Czynniki ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej. Ryzyko
zylnych powikfan zakrzepowo-zatorowych u pacjentek stosujgcych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne moze znaczgco wzrosngc
w przypadku wystepowania dodatkowych czynnikéw ryzyka, szczegodlnie, jesli wystepuje kilka czynnikéw ryzyka jednoczesnie. Stosowanie
systemu terapeutycznego dopochwowego PolaRing jest przeciwwskazane, jesli u pacjentki wystepuje jednoczesnie kilka czynnikow ryzyka,
zwigkszajacych ryzyko zakrzepicy zylnej. Jesli u kobiety wstepuje wiecej niz jeden czynnik ryzyka, mozliwe jest, ze zwigkszenie ryzyka jest
wieksze niz suma pojedynczych czynnikéw — w tym przypadku nalezy oceni¢ catkowite ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej. Jesli
ocena stosunku korzysci do ryzyka jest negatywna, nie nalezy przepisywac ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych. Czynnik
ryzyka. Uwagi. Otyto$¢ (wskaznik masy ciata (BMI) powyzej 30 kg/m2)/. Ryzyko istotnie zwigksza sie ze wzrostem BMI. Jest to szczegdlnie
istotne do oceny, jesli wystepujg rowniez inne czynniki ryzyka. Diugotrwate unieruchomienie, rozlegty zabieg operacyjny, jakikolwiek zabieg
operacyjny w obrebie konczyn dolnych lub miednicy, zabieg neurochirurgiczny lub powazny uraz (Uwaga: tymczasowe unieruchomienie, w
tym podr6z samolotem >4 godzin moze réwniez stanowi¢ czynnik ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, szczegolnie u kobiet ze
wspotistniejgcymi innymi czynnikami ryzyka). W tych sytuacjach zaleca sie przerwanie stosowania plastréw lub tabletek lub systemu
dopochwowego (w przypadku zabiegu planowego na co najmniej cztery tygodnie wczesniej) i nie wznawianie stosowania produktu przed
uptywem dwoch tygodni od czasu powrotu do sprawnosci ruchowej. Nalezy stosowac inng metode antykoncepcji, aby uniknaé¢
niezamierzonego zaj$cia w cigze. Nalezy rozwazyC leczenie przeciwzakrzepowe, jesli stosowania systemu terapeutycznego
dopochwowego PolaRing nie przerwano odpowiednio wczes$nie. Dodatni wywiad rodzinny (wystepowanie zylnych zaburzen zakrzepowo-
zatorowych u rodzenstwa badz rodzicoéw, szczegdlnie w stosunkowo mtodym wieku, np. przed 50. rokiem zycia). Jesli podejrzewa sie
predyspozycje genetyczng, przed podjeciem decyzji o stosowaniu ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego kobieta powinna
zostac skierowana na konsultacje u specjalisty. Inne schorzenia zwigzane z zylng chorobg zakrzepowo-zatorowg. Nowotwér, toczen
rumieniowaty uktadowy, zespot hemolityczno-mocznicowy, przewlekte zapalne choroby jelit (np. choroba Les$niowskiego-Crohna lub
wrzodziejace zapalenie jelita grubego) oraz niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa. Wiek. Szczegdlnie w wieku powyzej 35 lat. Nie
osiagnieto konsensusu, co do mozliwej roli zylakéw oraz zakrzepowego zapalenia zyt powierzchniowych na wystgpienie lub progresje
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej. Nalezy uwzgledni¢ zwiekszone ryzyko wystapienia choroby zakrzepowo-zatorowej w cigzy oraz w
szczegolnosci w 6-tygodniowym okresie poporodowym. Objawy zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (zakrzepicy zyt gtebokich oraz
zatorowosci ptucnej). Nalezy poinformowac pacjentke, ze w razie wystgpienia nastepujacych objawéw nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do
lekarza i powiedzie¢ personelowi medycznemu, ze stosuje sie ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne. Objawy zakrzepicy zyt
gtebokich (ang. deep vein thrombosis, DVT) moga obejmowac: obrzek nogi i (lub) stopy lub obrzek wzdtuz zyty w nodze; bdl lub tkliwosé w
nodze, ktére moga byé odczuwane wytgcznie w czasie stania lub chodzenia; zwiekszona temperatura w zmienionej chorobowo nodze;
czerwona lub przebarwiona skéra nogi. Objawy zatorowosci ptucnej (ang. pulmonary embolism, PE) moga obejmowac¢: nagty napad
niewyjasnionego sptycenia oddechu lub przyspieszenia oddechu; nagty napad kaszlu, ktéry moze byé potaczony z krwiopluciem; ostry bdl
w klatce piersiowej; ciezkie zamroczenie lub zawroty gtowy; przyspieszone lub nieregularne bicie serca. Niektére z tych objawéw (np.
»Sptycenie oddechu”, ,kaszel”) sg niespecyficzne i mogg by¢ niepoprawnie zinterpretowane jako wystepujace czesciej lub mniej powazne
stany (np. zakazenia uktadu oddechowego). Inne objawy zamkniecia naczyn moga obejmowac: nagty bdl, obrzek oraz lekko niebieskie
przebarwienie konczyn. Jezeli zamkniecie naczynia wystapi w oku, objawy moga obejmowac bezbolesne zaburzenia widzenia, ktére moga
przeksztatci¢ sie¢ w utrate widzenia. W niektérych przypadkach utrata widzenia moze nastapi¢ niemal natychmiast. Ryzyko tetniczych
zaburzen zakrzepowo-zatorowych. Badania epidemiologiczne wykazaly zwigzek pomiedzy stosowaniem hormonalnych srodkéow
antykoncepcyjnych, a zwiekszonym ryzykiem tetniczych zaburzeh zakrzepowo-zatorowych (zawatu miesnia sercowego) lub incydentow
naczyniowo-mézgowych (np. przemijajacego napadu niedokrwiennego, udaru). Przypadki tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych
moga by¢ $miertelne. Czynniki ryzyka tetniczych zaburzenh zakrzepowo-zatorowych Ryzyko wystgpienia tetniczych powiktan zakrzepowo-
zatorowych lub napadéw naczyniowo- mézgowych u pacjentek stosujgcych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne jest zwiekszone u
kobiet, u ktérych wystepuja czynniki ryzyka (patrz tabela). Stosowanie systemu terapeutycznego dopochwowego PolaRing jest
przeciwwskazane, jezeli u pacjentki wystepuje jeden powazny lub jednoczesnie kilka czynnikow ryzyka tetniczych zaburzen zakrzepowo-
zatorowych, ktére stawiajg pacjentke w grupie wysokiego ryzyka zakrzepicy tetniczej. Jesli u kobiety wstepuje wiecej niz jeden czynnik
ryzyka, mozliwe jest, ze zwiekszenie ryzyka jest wieksze niz suma pojedynczych czynnikéw — w tym przypadku nalezy oceni¢ catkowite
ryzyko. Jesli ocena stosunku korzysci do ryzyka jest negatywna, nie nalezy przepisywaé ztozonych hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych. Czynnik ryzyka. Uwagi: Wiek. Szczegolnie w wieku powyzej 35 lat. Palenie. Nalezy doktadnie pouczy¢ kobiety, aby nie
pality, jesli zamierzajg stosowa¢ ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne. Kobiety w wieku powyzej 35 lat, ktére nie zaprzestaty
palenia, nalezy doktadnie pouczyé¢, aby stosowaty inng metode antykoncepcji. Nadcisnienie tetnicze- brak. Otyto$¢ (wskaznik masy ciata
(BMI) powyzej 30 kg/m2)/Ryzyko istotnie wzrasta wraz ze wzrostem BMI. Jest to szczegdlnie wazne dla kobiet, u ktérych wystepuja
rébwniez inne czynniki ryzyka. Dodatni wywiad rodzinny (wystepowanie tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych u rodzenstwa badz
rodzicéw, szczegdlnie w stosunkowo miodym wieku, np. przed 50. rokiem zycia)/ Jesli podejrzewa sie predyspozycje genetyczna, przed
podjeciem decyzji o stosowaniu ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego kobieta powinna zosta¢ skierowana na konsultacje u
specjalisty. Migrena./ Zwiekszenie czestosci wystepowania lub nasilenia migreny w trakcie stosowania ztozonych hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych (ktéra moze zapowiada¢ wystgpienie incydentu naczyniowo-moézgowego) moze by¢ powodem do natychmiastowego
przerwania stosowania. Inne schorzenia zwigzane ze zdarzeniami niepozadanymi w obrebie naczyn./ Cukrzyca, hiperhomocysteinemia,
wady zastawkowe serca, migotanie przedsionkéw, dyslipoproteinemia oraz toczen rumieniowaty uktadowy. Objawy tetniczych zaburzen
zakrzepowo-zatorowych. Nalezy poinformowa¢ pacjentke, ze w razie wystgpienia nastepujacych objawdw nalezy natychmiast zgtosi¢ sie
do lekarza i powiedzie¢ personelowi medycznemu, ze stosuje sie ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne. Objawy napadu
naczyniowo-mézgowego moga obejmowac: nagte zdretwienie lub ostabienie twarzy, rak lub ndg, szczegdlnie po jednej stronie ciata; nagte
trudnosci z chodzeniem, zawroty gtowy, utrate réwnowagi lub koordynacji; nagte splatanie, trudnosci z méwieniem lub rozumieniem; nagte
trudnos$ci z widzeniem w jednym lub obydwu oczach; nagte, ciezkie lub diugotrwate béle gtowy bez przyczyny; utrate przytomnosci lub
omdlenie z drgawkami lub bez drgawek. Przej$ciowe objawy sugerujg, ze zdarzenie jest przemijajacym napadem niedokrwiennym (ang.
transient ischaemic attack, TIA). Objawy zawatu serca (ang. myocardial infarction, Ml) moga by¢ nastepujace: bol, uczucie dyskomfortu,



ociezatos¢, uczucie Sciskania lub petnosci w klatce piersiowej, ramieniu lub ponizej mostka; uczucie dyskomfortu promieniujace do plecow,
szczeki, gardfa, ramienia, zotgdka; uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia; pocenie sig, nudnosci, wymioty lub zawroty gtowy;
skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddechu; przyspieszone lub nieregularne bicie serca. W razie podejrzenia lub potwierdzonych
objawow zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej lub tetniczych zaburzen zakrzepowo-zatorowych nalezy przerwaé stosowanie ztozonych
hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych. Ze wzgledu na teratogenne skutki leczenia przeciwzakrzepowego (pochodne kumaryny),
nalezy rozpocza¢ stosowanie innej, skutecznej metody antykoncepcji. Nowotwory. Badania epidemiologiczne wskazuja, ze dlugotrwate
stosowanie doustnych srodkéw antykoncepcyjnych stanowi czynnik ryzyka rozwoju raka szyjki macicy u kobiet zakazonych wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV). Wciaz istniejg jednak niejasnosci na temat tego, w jakim stopniu na wyniki tych badan wptywajag czynniki
wspotistniejace (np. réznice w liczbie partneréw seksualnych lub stosowanie mechanicznych metod antykoncepcji). Brak jest danych
epidemiologicznych na temat ryzyka raka szyjki macicy u kobiet stosujgcych PolaRing (patrz punkt ,Badanie lekarskie i (lub) konsultacja”).
Z metaanalizy 54 badan epidemiologicznych wynika, ze u kobiet stosujacych ztozong doustng antykoncepcje hormonalng istnieje
nieznacznie zwiekszone ryzyko wzgledne (RR = 1,24) raka piersi. Ryzyko to stopniowo zmniejsza si¢ w czasie 10 lat po zaprzestaniu
stosowania ztozonej doustnej antykoncepcji hormonalnej. Poniewaz u kobiet ponizej 40. roku zycia rak piersi wystepuje rzadko, zwigkszona
liczba rozpoznan raka piersi u kobiet obecnie lub w przesziosci stosujgcych ztozong doustng antykoncepcje hormonalng jest stosunkowo
niewielka w porownaniu z ogolnym ryzykiem raka piersi. Przypadki raka piersi rozpoznane u kobiet, ktére kiedykolwiek stosowaty
antykoncepcje hormonalng, sg na ogo6t mniej zaawansowane klinicznie niz przypadki rozpoznane u kobiet nigdy nie stosujacych
antykoncepcji. Obserwowane zwiekszone ryzyko moze by¢ spowodowane wczesniejszym rozpoznawaniem raka piersi u kobiet stosujgcych
ztozong doustng antykoncepcje hormonalng, dziataniem biologicznym tej metody antykoncepc;ji lub obu tych czynnikéw tacznie. W rzadkich
przypadkach u kobiet stosujgcych ztozong doustng antykoncepcje hormonalng wystepowaty tagodne, a jeszcze rzadziej ztosliwe nowotwory
watroby. W pojedynczych przypadkach nowotwory te prowadzity do zagrazajgcych zyciu krwawien do jamy brzusznej. Z tego wzgledu u
kobiet stosujacych PolaRing, u ktérych wystepuje ostry bdl brzucha, powigkszenie watroby lub objawy krwotoku wewnetrznego, nalezy w
rozpoznaniu réznicowym wzig¢ pod uwage mozliwo$¢ nowotworu watroby. Inne zaburzenia. U kobiet z hipertriglicerydemig lub wywiadem
rodzinnym w tym kierunku, stosujgcych antykoncepcje hormonalng, moze wystepowac zwiekszone ryzyko zapalenia trzustki. Mimo, ze u
wielu kobiet stosujgcych antykoncepcje hormonalng odnotowano nieznaczny wzrost ci$nienia tetniczego, istotny wzrost cisnienia jest
rzadki. Doktadnie nie ustalono zwigzku miedzy stosowaniem antykoncepcji hormonalnej, a nadci$nieniem tetniczym. Jednak w razie
utrzymywania sie istotnego wzrostu ci$nienia tetniczego w czasie stosowania systemu terapeutycznego dopochwowego PolaRing
wskazane jest wstrzymanie jego stosowania i rozpoczecie leczenia nadcisnienia. Jesli lekarz uzna to za stosowne, po uzyskaniu
prawidtowych wartosci cisnienia tetniczego za pomoca lekéw mozna powrdci¢é do stosowania systemu terapeutycznego dopochwowego
PolaRing. Istniejg doniesienia o wystgpieniu lub zaostrzeniu nastepujacych zaburzen zaréwno w okresie cigzy jak i podczas stosowania
antykoncepcji hormonalnej, jakkolwiek brak jest jednoznacznych dowodoéw potwierdzajacych ich zwigzek ze stosowaniem antykoncepciji:
z6itaczka i (lub) $wiad zwigzane z cholestaza; kamica zétciowa; porfiria; toczen rumieniowaty uktadowy; zespdt hemolityczno-mocznicowy;
plasawica Sydenhama; opryszczka ciezarnych; utrata stuchu spowodowana otosklerozg. Egzogenne estrogeny moga wywotywaé lub
nasila¢ objawy dziedzicznego lub nabytego obrzeku naczynioruchowego. Ostre lub przewlekte zaburzenia czynnosci watroby moga
stwarza¢ konieczno$¢ odstawienia systemu terapeutycznego dopochwowego PolaRing do czasu normalizacji parametréw czynnosci
watroby. Nawrét zoéttaczki cholestatycznej i (lub) Swigdu zwigzanego z cholestaza, kidére wystepowaty w okresie cigzy lub poprzedniego
stosowania hormonoéw piciowych, wymaga zaprzestania stosowania systemu terapeutycznego dopochwowego PolaRing. Mimo, ze
estrogeny i progestageny moga wptywac na opornos¢ tkanek obwodowych na insuline i wptywac na tolerancje glukozy, nie ma danych
przemawiajgcych za koniecznoscig zmiany schematu leczenia u kobiet chorych na cukrzyce, stosujacych antykoncepcje hormonaina.
Kobiety chorujace na cukrzyce, stosujace PolaRing, powinny jednak pozostawa¢ pod $cistg kontrolg lekarska, zwtaszcza w czasie
pierwszych kilku miesiecy stosowania. Istniejg doniesienia na temat wystepowania nowych przypadkoéw lub zaostrzenia przebiegu choroby
Lesniowskiego-Crohna i wrzodziejacego zapalenia jelita grubego u pacjentek przyjmujacych hormonalne $rodki antykoncepcyjne, ale
dowody na zwigzek z ich stosowaniem nie sg jednoznaczne. Niekiedy wystepuje ostuda, zwtaszcza u kobiet, u ktérych wystepowata w
okresie cigzy. Pacjentki ze skionnoscig do wystepowania ostudy powinny unika¢ promieniowania stonecznego lub promieniowania
ultrafioletowego w czasie stosowania systemu terapeutycznego dopochwowego PolaRing. Trudnosci z zatozeniem systemu
terapeutycznego dopochwowego PolaRing lub tendencja do jego wypadania mogg wystepowac¢ w przypadku nastepujacych choréb:
wypadanie szyjki macicy, przepuklina pecherza moczowego i (lub) odbytnicy, ciezkie lub nawykowe zaparcia. W bardzo rzadkich
przypadkach donoszono, ze PolaRing zostat nieumysinie zatozony w cewce moczowej i mozliwie finalnie w pecherzu moczowym. Dlatego
tez, w przypadku wystepowania objawdéw zapalenia pecherza w diagnostyce réznicowej nalezy rozwazy¢ niewtasciwe potozenie systemu
terapeutycznego dopochwowego PolaRing. W czasie stosowania systemu terapeutycznego dopochwowego PolaRing moze niekiedy
wystepowac zapalenie pochwy. Nie wykazano, aby leczenie zapalenia pochwy zmniejszato skutecznos¢ systemu terapeutycznego
dopochwowego PolaRing lub aby stosowanie systemu terapeutycznego dopochwowego PolaRing wptywato na proces leczenia zapalenia
pochwy. Bardzo rzadko donoszono o przylgnieciu systemu terapeutycznego dopochwowego do tkanki pochwy, wymagajacym usuniecia
przez lekarza. W niektérych przypadkach, kiedy tkanka obrosta system terapeutyczny dopochwowy, jego usuniecie wymagato przeciecia
systemu terapeutycznego dopochwowego bez koniecznosci nacinania tkanki wyscielajacej pochwe. Obnizony nastrdj i depresja to dobrze
znane dziatania niepozadane stosowania hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych. Depresja moze mie¢ ciezki przebieg i jest dobrze
znanym czynnikiem ryzyka zachowan samobdjczych i samobdjstw. Jesli u pacjentki wystgpig zmiany nastroju lub objawy depresji, rowniez
krétko po rozpoczeciu leczenia, zaleca sie, aby skonsultowata sie z lekarzem. BADANIE LEKARSKIE | (LUB) KONSULTACJA. Przed
rozpoczeciem lub wznowieniem stosowania systemu terapeutycznego dopochwowego PolaRing nalezy zebra¢ kompletny wywiad lekarski
(w tym wywiad rodzinny) i sprawdzié, czy pacjentka nie jest w cigzy. Nalezy dokona¢ pomiaru cisnienia tetniczego krwi oraz przeprowadzi¢
badanie fizykalne, biorgc pod uwage przeciwwskazania oraz ostrzezenia. Wazne jest zwrdcenie uwagi kobiety na informacje dotyczace
zakrzepicy zyt i tetnic, w tym na ryzyko stosowania systemu terapeutycznego dopochwowego PolaRing w poréwnaniu z innymi ztozonymi
hormonalnymi srodkami antykoncepcyjnymi, objawy zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej oraz zaburzen zakrzepowo-zatorowych tetnic,
znane czynniki ryzyka oraz co nalezy robi¢ w przypadku podejrzenia zakrzepicy. Nalezy rowniez poleci¢ kobietom dokfadne przeczytanie
ulotki i stosowanie sie do znajdujacych sie w niej zalecen. Czesto$¢ i rodzaj badan powinny zosta¢ dobrane na podstawie przyjetych
zalecen praktyki i dostosowane do kazdej pacjentki. Nalezy poinformowa¢ kobiety, Ze hormonalne $rodki antykoncepcyjne nie chronig
przed zarazeniem wirusem HIV (AIDS) oraz innymi chorobami przenoszonymi droga ptciowa. ZMNIEJSZONA SKUTECZNOSC.
Skutecznos¢ systemu terapeutycznego dopochwowego PolaRing moze by¢ zmniejszona w wypadku nieprzestrzegania zalecen lub
jednoczesnego stosowania innych produktéw leczniczych zmniejszajacych stezenie w osoczu etynyloestradiolu i (lub) etonogestrelu.
ZMNIEJSZONA KONTROLA CYKLU. W czasie stosowania systemu terapeutycznego dopochwowego PolaRing moga wystepowaé
nieregularne krwawienia (plamienia i krwawienia $rodcykliczne). Jesli nieregularne krwawienia sg zjawiskiem nowym, a dotychczas w
czasie poprawnego stosowania systemu terapeutycznego dopochwowego PolaRing cykle byty regularne, nalezy rozwazy¢ przyczyny



pozahormonalne, wdrazajgc odpowiednie metody diagnostyczne dla wykluczenia choroby nowotworowej lub cigzy. Do metod tych moze sie
zalicza¢ zabieg wytyzeczkowania jamy macicy. U niektérych kobiet krwawienie z odstawienia moze nie wystapi¢ w czasie przerwy w
stosowaniu systemu terapeutycznego dopochwowego PolaRing. Jesli PolaRing byt stosowany zgodnie z zaleceniami opisanymi w punkcie
"Dawkowanie i sposdb podawania", prawdopodobienstwo cigzy jest bardzo mate. Jesli jednak PolaRing nie byt stosowany zgodnie z
zaleceniami i nie wystgpito spodziewane krwawienie z odstawienia lub jesli spodziewane krwawienie nie wystapito dwukrotnie, przed
kontynuowaniem stosowania systemu terapeutycznego dopochwowego PolaRing nalezy upewni¢ sie, ze pacjentka nie jest w cigzy.
EKSPOZYCJA PARTNERA NA ETYNYLOESTRADIOL | ETONOGESTREL. Wielko$¢ ekspozycji na etynyloestradiol i etonogestrel w
czasie stosunku i jej potencjalne znaczenie farmakologiczne dla partnera nie zostaty okreslone. USZKODZENIE POLARING. Donoszono o
uszkodzeniu systemu terapeutycznego dopochwowego PolaRing w czasie stosowania. W zwigzku z uszkodzeniem systemu
terapeutycznego dopochwowego zgtaszano uszkodzenia $ciany pochwy. Pacjentka powinna w takim przypadku usuna¢ uszkodzony
system terapeutyczny dopochwowy i jak najszybciej zatozy¢ nowy, dodatkowo przez nastepnych 7 dni stosujgc mechaniczne metody
antykoncepcji, takie jak prezerwatywa dla mezczyzn. Nalezy upewnic¢ sie, ze pacjentka nie jest w cigzy, a pacjentka powinna sie
skontaktowac¢ z lekarzem. SAMOISTNE WYPADNIECIE. Istniejg doniesienia o samoistnym wypadnigciu systemu terapeutycznego
dopochwowego PolaRing, na przyktad z powodu niewtasciwego zatozenia systemu terapeutycznego dopochwowego PolaRing, w czasie
usuwania tamponu, podczas stosunku lub w przypadku ciezkiego i nawykowego zaparcia. Wypadniecie systemu terapeutycznego
dopochwowego PolaRing niezauwazone przez diuzszy czas moze spowodowac brak skutecznosci antykoncepcyjnej i (lub) wystapienie
krwawienia $rédcyklicznego. Dlatego w celu zapewnienia skutecznos$ci nalezy poinformowac¢ kobiete o koniecznosci regularnego
sprawdzania obecnosci systemu PolaRing w pochwie (np. przed i po stosunku piciowym). Jesli PolaRing znajdowat sie poza pochwa przez
czas krétszy niz 3 godziny, nie wptyneto to na skutecznosé¢ antykoncepcyjng. Pacjentka powinna umy¢ system terapeutyczny dopochwowy
w zimnej lub letniej (nie goracej) wodzie i jak najszybciej zatozy¢ go ponownie, nie poézniej niz w ciagu 3 godzin od wypadniecia. Jesli
pacjentka podejrzewa lub jest pewna, ze PolaRing znajdowat sie poza pochwa przez czas diuzszy niz 3 godziny, skutecznosé
antykoncepcyjna mogta sie zmniejszy¢. W tym przypadku nalezy postepowacé zgodnie z instrukcjg zawartg w punkcie "Dawkowanie i
sposéb podawania" - ,Postepowanie w razie wypadnigcia PolaRing”. Dziatania niepozadane: Do najczestszych dziatan niepozadanych
obserwowanych w badaniach klinicznych z zastosowaniem systemu terapeutycznego dopochwowego zawierajgcego etonogestrel i
etynyloestradiol nalezat bol gtowy oraz zapalenie pochwy i uptawy, zgtaszane przez 5-6% kobiet. Opis wybranych dziatan niepozadanych.
U kobiet stosujgcych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne odnotowano zwigkszone ryzyko zakrzepicy zyt i tetnic oraz zdarzen
zakrzepowo-zatorowych, w tym zawatu serca, udaru, przemijajacego napadu niedokrwiennego, zakrzepicy zylnej oraz zatorowosci ptucne;j,
zostaly one szerzej omowione w punkcie "Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania". Takze inne dziatania
niepozgdane zgtaszane przez kobiety stosujgce ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne zostaty opisane szczegétowo w punkcie
"Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczgce stosowania". Dziatania niepozadane zgtoszone w badaniach klinicznych, badaniach
obserwacyjnych lub w okresie po wprowadzeniu do obrotu produktu leczniczego w postaci systemu terapeutycznego dopochwowego
zawierajgcego etonogestrel i etynyloestradiol przedstawiono w ponizszej tabeli. Do opisania poszczegdlnych zdarzen niepozgdanych uzyto
najbardziej odpowiednich terminéw wediug MedDRA. Wszystkie dziatania niepozadane zostaty wymienione zgodnie z klasyfikacjg uktadow
i narzadoéw oraz wedtug czestosci wystepowania; czesto (=21/100 do < 1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do
<1/1000) oraz nieznana (czegsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych. Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Czgsto
zapalenie pochwy. Niezbyt czesto: zapalenie szyjki macicy, zapalenie pecherza, zakazenia drog moczowych. Zaburzenia ukfadu
immunologicznego. Czestos¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci, w tym obrzek naczynioruchowy i reakcja anafilaktyczna, nasilenie objawow
dziedzicznego lub nabytego obrzeku naczynioruchowego. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Niezbyt czesto zwigkszenie apetytu.
Zaburzenia psychiczne. Czesto: depresja, zmniejszenie popedu piciowego. Niezbyt czesto: zmieniony nastréj, chwiejnos¢ nastroju, nagte
zmiany nastroju. Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto: bole gtowy, migrena. Niezbyt czesto: zawroty gtowy, niedoczulica. Zaburzenia
oka. Niezbyt czesto zaburzenia widzenia. Zaburzenia naczyniowe. Niezbyt czesto uderzenia gorgca. Rzadko: zylna choroba zakrzepowo-
zatorowa, tetnicze zaburzenia zakrzepowo- zatorowe. Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto: bdle brzucha, nudnosci. Niezbyt czesto: wzdecia,
biegunka, wymioty, zaparcia. Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej. Czesto tradzik. Niezbyt czesto: tysienie, egzema, Swiad, wysypka,
pokrzywka. Czesto$¢ nieznana: ostuda. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki facznej. Niezbyt czesto: bol plecéw, skurcze miesni, bol
w konczynie. Zaburzenia nerek i drég moczowych. Niezbyt czesto: zaburzenia w oddawaniu moczu, parcie na mocz, czestomocz.
Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi. Czesto: tkliwos¢ piersi, Swiad zenskich narzadéw ptciowych, bolesne miesigczkowanie, boéle w
obrebie miednicy, uptawy. Niezbyt czesto: brak miesigczki, bolesnosé piersi, powiekszenie piersi, guzek w piersi, polip szyjki macicy,
krwawienie w trakcie stosunku, dyspareunia, wywiniecie szyjki macicy, dysplazja wtdknisto-torbielowata piersi, krwotoczne miesigczki,
krwotok maciczny, dyskomfort w obrebie miednicy, zespdt napiecia przedmiesigczkowego, skurcz macicy, uczucie palenia w pochwie,
nieprzyjemny zapach z pochwy, bél w pochwie, dyskomfort sromu i pochwy, sucho$¢ sromu i pochwy. Rzadko: mlekotok. Czestos¢
nieznana dolegliwosci pracia. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Niezbyt czesto: uczucie zmeczenia, drazliwos¢, zte
samopoczucie, obrzek, uczucie obecnosci ciata obcego. Czegstos¢ nieznana: obrosnigcie systemu terapeutycznego dopochwowego przez
tkanke pochwy. Badania diagnostyczne. Czesto: zwiekszenie masy ciata. Niezbyt czesto: zwiekszenie cisnienia krwi. Urazy, zatrucia i
powikfania po zabiegach. Czesto: dyskomfort zwigzany z uzytkowaniem systemu terapeutycznego dopochwowego, wypadniecie systemu
terapeutycznego. Niezbyt czesto: powiktania zwigzane ze stosowaniem systemu terapeutycznego dopochwowego. Czesto$¢ nieznana:
uszkodzenie $ciany pochwy zwigzane z uszkodzeniem systemu terapeutycznego dopochwowego. [1] Lista dziatan niepozadanych oparta
na zgtoszeniach spontanicznych. Istniejg doniesienia na temat nowotworéw zaleznych od hormonéw piciowych (np. nowotwory watroby,
piersi) u pacjentek przyjmujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne. Zgtaszano przypadki uszkodzenia systemu
terapeutycznego dopochwowego PolaRing w czasie stosowania. Interakcje. Interakcje pomiedzy srodkami antykoncepcyjnymi, a innymi
produktami leczniczymi (induktorami enzymatycznymi) moga prowadzi¢ do krwawienia $rodcyklicznego i (lub) braku skutecznosci
antykoncepcyjnej. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatahn Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21
301; faks: +48 22 49 21 309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 24074
wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2024.12.20.



