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FACHINFORMATION
(Kurzfassung)

Bezeichnung des Arzneimittels: NuvaRing 0,120 mg/0,015 mg pro 24 Stunden vaginales
Wirkstofffreisetzungssystem

Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Ein NuvaRing enthalt 11,7 mg
Etonogestrel und 2,7 mg Ethinylestradiol. Der Ring setzt Uber einen Zeitraum von 3
Wochen Uber 24 Stunden im Durchschnitt 0,120 mg Etonogestrel und 0,015 mg
Ethinylestradiol frei.

Liste der sonstigen Bestandteile:
Poly(ethylen-co-vinylacetat) (72 : 28),
Poly(ethylen-co-vinylacetat) (91:9),
Magnesiumstearat (Ph.Eur.).

Anwendungsgebiete: Kontrazeption. NuvaRing ist fUr Frauen im gebarfahigen Alter
bestimmt. Die Sicherheit und Wirksamkeit wurden an Frauen im Alter zwischen 18 und 40
Jahren nachgewiesen.

Bei der Entscheidung, NuvaRing zu verschreiben, sollten die aktuellen, individuellen

Risikofaktoren der einzelnen Frauen, insbesondere im Hinblick auf venodse
Thromboembolien (VTE), berucksichtigt werden. Auch sollte das Risiko fur eine VTE bei
Anwendung von NuvaRing mit dem anderer kombinierter hormonaler Kontrazeptiva
(KHK) verglichen werden.

Gegenanzeigen: KHK durfen unter den folgenden Bedingungen nicht angewendet
werden. Tritt eine dieser Bedingungen wahrend der Anwendung von NuvaRing zum
ersten Mal auf, muss NuvaRing sofort entfernt werden.

e Vorliegen einer oder Risiko fur eine vendse Thromboembolie (VTE)

o Venose Thromboembolie — bestehende VTE (auch unter Therapie mit
Antikoagulanzien) oder VTE in der Vorgeschichte (z. B. tiefe Venenthrombose
[TVT] oder Lungenembolie [LE])

o Bekannte erbliche oder erworbene Pradisposition fur eine venose
Thromboembolie, wie z. B. APC-Resistenz (einschlief3lich Faktor-V-Leiden),
Antithrombin-IlI-Mangel, Protein-C-Mangel oder Protein-S-Mangel

o GrofRere Operationen mit langerer Immobilisierung (siehe Abschnitt 4.4)

o Hohes Risiko flr eine vendse Thromboembolie aufgrund mehrerer
Risikofaktoren (siehe Abschnitt 4.4)

e Vorliegen einer oder Risiko fur eine arterielle Thromboembolie (ATE)

o Arterielle Thromboembolie — bestehende ATE, ATE in der Vorgeschichte (z. B.
Myokardinfarkt) oder Erkrankung im Prodromalstadium (z. B. Angina pectoris)

o Zerebrovaskulare Erkrankung - bestehender Schlaganfall, Schlaganfall oder
prodromale Erkrankung (z. B. transitorische ischamische Attacke [TIA]) in der
Vorgeschichte

o Bekannte erbliche oder erworbene Pradisposition fur eine arterielle
Thromboembolie, wie z. B. Hyperhomocysteinamie und Antiphospholipid-
Antikorper (Antikardiolipin-Antikdrper, Lupus-Antikoagulans)

o Migrane mit fokalen neurologischen Symptomen in der Vorgeschichte

o Hohes Risiko fur eine arterielle Thromboembolie aufgrund mehrerer
Risikofaktoren (siehe Abschnitt 4.4) oder eines schwerwiegenden Risikofaktors
wie:

e Diabetes mellitus mit Gefal3schadigung
e Schwere Hypertonie
e Schwere Dyslipoproteinamie
e Bestehende oder vorausgegangene Pankreatitis, falls verbunden mit schwerer
Hypertriglyzeridamie

KFI AT NuvaRing_Tradename change



[Organon] Proprietary

e Bestehende oder vorausgegangene schwere Lebererkrankung, solange abnorme
Leberfunktionsparameter bestehen

e Bestehende oder vorausgegangene benigne oder maligne Lebertumoren

e Bestehende oder vermutete maligne Erkrankungen der Genitale oder der Mammae,
wenn diese sexualhormonabhangig sind

e Nicht abgeklarte vaginale Blutungen

e Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile von NuvaRing

Die gleichzeitige Anwendung von NuvaRing und Arzneimitteln, die
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir und Dasabuvir oder von Arzneimitteln, die
Glecaprevir/Pibrentasvir enthalten, ist kontraindiziert.

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere Gynékologika, intravaginale Kontrazeptiva,
Vaginalring mit Gestagenen und Estrogenen. ATC-Code: GO2BBO1.

Abgabe: Rezept- und apothekenpflichtig

Stand der Info: 09/2024

Inhaber der Zulassung
Organon Healthcare GmbH, Minchen
E-Mail: dpoc.austria@organon.com

Weitere Angaben zu Nebenwirkungen, Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln, Fertilitdt, Schwangerschaft und Stillzeit oder sonstigen
Wechselwirkungen, Gewoéhnungseffekten und zu den Warnhinweisen und
VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung sind der veréffentlichten Fachinformation
zu entnehmen.
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