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@ Brani v Perlinring ins vag 3 (vre.Al/LDPE/PET) ® Nikdy
pocatiu a nevydavat
mbze
sposobit
potrat

Dispenza?ny protokol 2.A - intravaginalne a vnutromaternicové telieska s hormonalnym

pésobenim
Datum ostatnej revizie: 2019-05-10 08:48:43
Interné Cislo zaznamu: 1487
Aplika¢na forma: vaginalny inzert

Registra¢né cislo
g ' 17/0074/19-S

produktu:
Kéd sStatnej autorit
P, Statnej autority 0889D
(SUKL):
ATC klasifikacia lll.
. HLGO2B - Kontraceptiva na lokdlne pouzitie
stupna:
ATC klasifikacia IV. ., ;
. HLGO2BB - Intravaginalne kontraceptiva
stupna:
Stav: v Aktivny
Vydaj: * Viazany
V SR od: 03/2019
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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Perlinring

0,120 mg/0,015 mg za 24 hodin vaginalny inzert

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Perlinring obsahuje 11,7 mg etonogestrelu a 2,7 mg etinylestradiolu. Krdzok uvolfuje
v priemere 0,120 mg etonogestrelu a 0,015 mg etinylestradiolu za 24 hodin pocas
obdobia 3 tyzdnov.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA



Vaginalny inzert

Perlinring je flexibilny, priehladny a bezfarebny az takmer bezfarebny kridzok s
vonkajsim priemerom 54 mm a priemerom v priereze 4 mm.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutickeé indikacie

Kontraceptivum.

Perlinring je urceny pre Zzeny vo fertilnom veku. Bezpecnost a Gc¢innost bola
preukdzana u zien vo veku 18 az 40 rokov.

Pri rozhodovani o predpisani Perlinringu sa maju zvazit aktualne rizikové faktory u
danej Zeny, najma tie, ktoré su spojené s vendznou tromboembdliou (VTE) a aké je
riziko vzniku VTE pri pouzivani Perlinringu v porovnani s inymi kombinovanymi
hormonalnymi kontraceptivami (Combined Hormonal Contraceptives, CHC) (pozri Casti
4.3 a4.4).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Na dosiahnutie antikoncepcnej G¢innosti sa musi Perlinring pouzivat podla pokynov



(pozri ,,Ako pouzivat Perlinring” a ,, Ako zacat pouzivat Perlinring”).

Pediatricka populacia

Bezpelnost a Ucinnost Perlinringu sa u dospievajlucich mladsich ako 18 rokov
neskimala.

Spo6sob podavania

AKO POUZIVAT Perlinring

Perlinring si m6ze do posSvy zaviest Zena sama. Lekdr ma Zenu poucit ako Perlinring
zaviest a ako ho vybrat. Na zavedenie si ma Zena zvolit polohu, ktora je pre fnu
najpohodlinejSia, napr. v stoji s podopretou jednou nohou, v podrepe alebo v l'ahu.
Perlinring sa musi stlacit a zaviest do poSvy tak, aby sa po jeho zavedeni citila Zena
pohodine. Pre kontraceptivny Ucinok Perlinringu nie je dblezita jeho presna poloha v
posve (pozri obrazky 1-4).

Po zavedeni Perlinringu (pozri ,,Ako zacat pouzivat Perlinring”) sa ponechda v posSve
nepretrzite pocas 3 tyzdfiov. Zendm treba odporucit, aby si pravidelne kontrolovali
pritomnost Perlinringu v poSve (napriklad pred a po pohlavnom styku). Ak déjde k
nahodnému vypudeniu Perlinringu, Zena méa postupovat podla pokynov uvedenych v
¢asti 4.2 ,,Co robit, ak je krizok do¢asne mimo posvy“ (viac informdcii pozri tiez v
casti 4.4 ,Vypudenie”). Perlinring sa musi vybrat po 3 tyzdnoch pouzivania, v rovnaky
den v tyzdni ako bol zavedeny. Po jednom tyzdni bez krdzku sa zavedie novy krizok
(napr. ak sa Perlinring zaviedol v stredu priblizne o0 22:00 hod., krdzok sa ma vybrat v
stredu o 3 tyzdne neskoér priblizne 0 22:00 hod. Nasledujlcu stredu sa ma zaviest
novy krazok). Perlinring sa méze vybrat pomocou ukazovdka, ktorym sa kruzok
podoberie alebo sa krizok uchopi medzi ukazovak a prostrednik a vytiahne sa
(obrazok 5). Pouzity krdzok sa mé vlozit do vrecka (mé sa uchovat mimo dosahu deti
a domacich zvierat) a zlikvidovat, ako je opisané v Casti 6.6. Krvacanie zvycajne
zacCina 2 - 3 dni po vybrati Perlinringu a pred dalSim zavedenim nového kruzku sa
krvdcanie nemusi Uplne zastavit.



Pouzivanie s dalSimi vaginalnymi bariérovymi metédami

Perlinring mo6ze ovplyvnit umiestnenie a polohu niektorych foriem bariérovej
antikoncepcie u zien ako je diafragma, cervikalna CiapocCka alebo zensky kondém.
Tieto formy antikoncepcie sa nemaju pouzivat s Perlinringom ako zalozné metdédy.

obrazok 1

Vyberte Perlinring z vrecka

obrézok 3

Zvolte si pohodInU polohu na zavedenie krizku

obrazok 2

Stlacte kruzok

obrazok 4A

obrazok 4B obrazok 4C

Krizok zavedte do posvy jednou rukou (obrazok 4A), ak je to potrebné, druhou rukou
roztvorte pysky ohanbia. Zatlacte krdzok do posvy tak, aby ste sa po jeho zavedeni
citili pohodlne (obrazok 4B). Ponechajte krdzok na tomto mieste pocas 3 tyzdnov
(obrazok 4C).
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