Navodilo za uporabo

Setlona 0,120 mg/0,015 mg na 24 ur vaginalni dostavni sistem
etonogestrel/etinilestradiol

Pomembne informacije, Ki jih je treba vedeti o kombiniranih hormonskih kontraceptivih:

Ce se jih uporablja pravilno, so ena najbolj zanesljivih reverzibilnih kontracepcijskih metod;
Nekoliko povecajo tveganje za nastanek krvnih strdkov v venah in arterijah, predvsem v prvem letu
uporabe ali pri ponovni uvedbi kombiniranega hormonskega kontraceptiva po 4- ali vectedenski
prekinitvi;

Bodite pozorni in zdravnika obvestite, ce menite, da imate morda simptome krvnega strdka (glejte
poglavje 2 "Krvni strdki").

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

Ce opazite kateri koli neZeleni ué¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, Ce opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Celo ime zdravila je Setlona 0,120 mg/0,015 mg na 24 ur vaginalni dostavni sistem, vendar se bo v
nadaljnjem besedilu uporabljajo skrajSano ime Setlona.

Kaj vsebuje navodilo
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Ce ste pozabili odstraniti obrocek
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Ce vam Jje izostala menstruacija
Ce imate nepricakovano krvavitev
Ce Zelite spremeniti datum zacetka menstruacije
Ce zelite zakasniti zacetek menstruacije
3.5 Ce zelite prenehati uporabljati zdravilo Setlona

b

MoZni neZeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Setlona

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Setlona

Izgled zdravila Setlona in vsebina pakiranja

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
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1. Kaj je zdravilo Setlona in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Setlona je kontracepcijski vaginalni obrocek, ki ga uporabljamo za prepre¢evanje nose¢nosti.
Vsak obrocek vsebuje majhno koli¢ino dveh Zenskih spolnih hormonov, etonogestrela in etinilestradiola.
Hormona se pocasi spros¢ata iz obrocka v krvni obtok. Ker zdravilo Setlona sprosca le majhne koli¢ine
hormonov, sodi med nizkoodmerne hormonske kontraceptive in ker gre za dve razli¢ni vrsti hormonov, je
to tako imenovan kombiniran hormonski kontraceptiv.

Zdravilo Setlona deluje kot kombinirana kontracepcijska tableta ("tabletka"), vendar ima v tem primeru
namesto vsakdanjega jemanja tablet Zenska hormonski obroc¢ek v noznici 3 tedne zapored.

Zdravilo Setlona sprosca dva zenska spolna hormona, ki preprecujeta sproscanje jaj¢ne celice iz jajcnikov.
Ce se jajéece ne sprosti, ne morete zanositi.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Setlona

Splosna opozorila

Preden za¢nete uporabljati zdravilo Setlona, morate prebrati informacije o krvnih strdkih v
poglavju 2. Predvsem pomembno je, da preberete, kaksni so simptomi krvnih strdkov — glejte
poglavje 2 "Krvni strdki".

V tem navodilu za uporabo je opisanih ve¢ okolis€in, v katerih morate prenehati z uporabo zdravila
Setlona oziroma je lahko zdravilo manj zanesljivo. V tak$nih primerih ne smete imeti spolnih odnosov
oziroma morate uporabljati dodatno nehormonsko kontracepcijo, npr. kondom za moske ali kako drugo
pregradno metodo. Ne uporabljajte koledarske metode ali merjenja bazalne telesne temperature. Te
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metode so lahko nezanesljive, ker zdravilo Setlona spremeni mese¢no spreminjanje telesne temperature in
tudi znacilnosti sluzi materni¢nega vratu.

Kakor drugi hormonski kontraceptivi tudi zdravilo Setlona ne varuje pred okuzbo z virusom HIV
(AIDS-em) ali katero koli drugo spolno prenosljivo boleznijo.

2.1

Kdaj zdravila Setlona ne smete uporabljati

Zdravila Setlona ne smete uporabljati v primeru katerega od spodaj opisanih stanj. V primeru katerega od
spodaj opisanih stanj morate o tem obvestiti zdravnika. Zdravnik se bo z vami pogovoril o drugih, bolj
primernih nacinih preprecevanja nezelene nosecnosti.

¢e imate (ali ste kdaj imeli) krvni strdek v krvni Zili nog (globoka venska tromboza), plju¢ih (plju¢na
embolija) ali drugih organih;

Ce veste, da imate bolezen, ki vpliva na strjevanje krvi, npr. pomanjkanje proteina C,

pomanjkanje proteina S, pomanjkanje antitrombina III, faktor V Leiden ali antifosfolipidna
protitelesa;

Ce je pri vas potreben kirurski poseg ali ¢e dalj ¢asa niste na nogah (glejte poglavje "Krvni

strdki");

Ce ste kadar koli imeli sréni infarkt ali mozgansko kap;

¢e imate (ali ste kdaj imeli) angino pektoris (stanje, ki povzroca hude bolec¢ine v prsnem kosu in je
lahko prvi znak srénega infarkta) ali prehodno ishemic¢no atako (TIA - tranzitorna ishemicna ataka);
¢e imate katero od naslednjih bolezni, ki lahko povecajo tveganje za nastanek strdkov v

arterijah:

- hudo sladkorno bolezen s poskodbo krvnih zil

- zelo visok krvni tlak

- zelo veliko koncentracijo mascob v krvi (holesterola ali trigliceridov)

- stanje, znano kot hiperhomocisteinemija

¢e imate (ali ste kdaj imeli) vrsto migrene, imenovano "migrena z avro";

¢e imate (ali ste kdaj imeli) vnetje trebusne slinavke (pankreatitis), povezano z velikimi
koncentracijami ma$¢ob v krvi;

¢e imate (ali ste kdaj imeli) hudo jetrno bolezen in vam jetra $e ne delujejo normalno;

¢e imate (ali ste kdaj imeli) benigni ali maligni jetrni tumor;

¢e imate, ste kdaj imeli ali bi lahko imeli raka dojk ali spolnih organov;

¢e imate kakr$ne koli nepojasnjene krvavitve iz nozZnice;

Ce ste alergiéni na etinilestradiol ali etonogestrel ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6).

Ce se med uporabo zdravila Setlona prvi¢ pojavi katera od navedenih bolezni/motenj, takoj odstranite
obrocek in se posvetujte z zdravnikom, medtem pa uporabljajte nehormonske kontracepcijske metode.

Ne uporabljajte zdravila Setlona, ¢e imate hepatitis C in jemljete zdravila, ki vsebujejo
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir ali
sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir (glejte tudi poglavje 2.4 Druga zdravila in zdravilo Setlona).
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2.2 Opozorila in previdnostni ukrepi

Kdaj se morate posvetovati z zdravnikom?

Nujno medicinsko pomo¢ poiséite

- ¢e opazite mozne znake krvnega strdka, ki lahko pomenijo, da imate krvni strdek v nogi (tj.
globoko vensko trombozo), krvni strdek v pljucih (tj. pljuéno embolijo), sréni infarkt ali
mozgansko kap (glejte spodnje poglavje "Krvni strdki").

Za opis simptomov teh resnih nezelenih u¢inkov glejte poglavije "Kako prepoznati krvni strdek".

Obvestite zdravnika, €e se katero od spodaj nastetih stanj nanasa na vas.

Pred zacCetkom uporabe zdravila Setlona se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce se med uporabo zdravila Setlona katero od stanj pojavi ali poslabsa, morate o tem obvestiti

zdravnika.

¢e ima vasa bliZnja sorodnica (oziroma je imela kdaj v preteklosti) raka dojk;

¢e imate epilepsijo (glejte poglavje 2.4 "Druga zdravila in zdravilo Setlona");,

¢e imate jetrno bolezen (na primer zlatenico) ali bolezen Zol¢nika (na primer Zol¢ne kamne);

¢e imate Crohnovo bolezen ali ulcerozni kolitis (kroni¢no vnetno ¢revesno bolezen);

¢e imate sistemski eritematozni lupus (bolezen, ki vpliva na naravni obrambni sistem);

¢e imate hemoliti¢no uremicni sindrom (motnjo strjevanja krvi, ki povzro¢a odpoved ledvic);

¢e imate srpastoceli¢no anemijo (dedno bolezen rdecih krvnih celic);

¢e imate zviSano raven mascob v krvi (hipertrigliceridemijo) ali pozitivno druzinsko anamnezo za

to stanje. Hipertrigliceridemija je povezana s povecCanim tveganjem za razvoj pankreatitisa (vnetje

trebusne slinavke);

. ¢e potrebujete kirurski poseg ali Ce dalj Casa niste na nogah (glejte poglavje 2 "Krvni strdki");

. Ce ste pravkar rodili, obstaja pri vas povecano tveganje za krvne strdke. Posvetujte se z
zdravnikom, kdaj po porodu lahko za¢nete uporabljati zdravilo Setlona;

. ¢e imate vnetje podkoznih zil (povrhnji tromboflebitis);

. ¢e imate varice (kr¢ne zile);
Ce imate bolezen ali motnjo, ki se je prvic€ pojavila ali poslabsala med nosecnostjo ali med
predhodno uporabo spolnih hormonov (npr. izguba sluha, porfirija [krvna bolezen], herpes
gestationis [kozni izpu$€aj z mehurcki med nosecnostjo], Sydenhamovo horejo [bolezen Ziveev s
trzajoCimi telesnimi gibi], dedni angioedem /ce imate simptome angioedema, kot so oteklost
obraza, jezika in/ali zrela in/ali tezave s poziranjem, ali koprivnico ob tezkem dihanju, se morate
nemudoma posvetovati z zdravnikom] ;

. ¢e imate (ali ste kdaj imeli) kloazmo (rumeno rjave pigmentne lise, tako imenovane ‘nosecnostne
lise’, $e posebej na obrazu); ¢e jih imate, se morate izogibati prekomernemu izpostavljanju soncu ali
ultravijoli¢ni svetlobi;

. ¢e imate bolezen ali motnjo, zaradi katere je ovirana uporaba zdravila Setlona, na primer ¢e imate
zaprtje, prolaps (premik iz navadnega poloZzaja) materni¢nega vratu ali bole¢ine med spolnim
odnosom.

. ¢e imate nujno, pogosto, pekoce in/ali bolece uriniranje in ne morete najti obroc¢ka v noznici. Ti

simptomi lahko kaZejo na to, da ste pomotoma vstavili obrocek Setlona v se¢ni mehur.
KRVNI STRDKI

Z uporabo kombiniranega hormonskega kontraceptiva, kot je zdravilo Setlona, se vase tveganje za
nastanek krvnega strdka v primerjavi z Zenskami, ki ga ne uporabljajo, poveca. V redkih primerih lahko
krvni strdek zamasi krvno Zilo in povzroci resne tezave.

Krvni strdki lahko nastanejo

. v venah (to se imenuje "venska tromboza", "venska trombembolija" ali VTE)

o v arterijah (to se imenuje "arterijska tromboza", "arterijska trombembolija" ali ATE).
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Okrevanje po krvnih strdkih ni vedno popolno. V redkih primerih lahko ostanejo resne trajne posledice ali
zelo redko lahko pride do smrti.

Pomembno je, da veste, da je skupno tveganje Skodljivih krvnih strdkov zaradi zdravila Setlona
majhno.

KAKO PREPOZNATI KRVNI STRDEK

Ce opazite katerega od naslednjih znakov ali simptomov, pois¢ite nujno medicinsko pomog.

Ali imate katerega od teh znakov? Kaj lahko povzroca te
teZave?
e oteklost ene noge ali oteklina vzdolZ vene v nogi ali globoka venska tromboza

stopala, predvsem, e jo spremlja:
e bolecina ali obcutljivost noge, ki jo lahko obcutite
le med stanjem ali hojo
e vecji obcutek toplote v prizadeti nogi
e spremenjena barva koZe na nogi, npr. bledica,
rdecina ali modrikavost koze

e nenadna nepojasnjena zasoplost ali hitro dihanje; pljucna embolija
e nenaden kaSelj brez oCitnega razloga, lahko z

izkasljevanjem krvi
e ostra boleCina v prsnem kosu, ki se lahko z globokim

dihanjem poslabsa

e huda vrtoglavica ali omoti¢nost
e hiter ali nereden sréni utrip
e hude bolecine v Zelodcu

Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom, saj je mogoce
nekatere od teh simptomov, kot sta kasljanje ali zasoplost,
zamenjati z bolj blagim stanjem, kot je okuZzba dihal (npr.

prehlad).
Simptomi, ki se najpogosteje pojavijo na enem ocesu: tromboza mrezni¢ne vene
e takojSnja izguba vida ali (krvni strdek v oCesu)

e neboleca zameglitev vida, ki lahko napreduje v izgubo vida

e Dbolecina, nelagodje, pritisk, ob¢utek teZe v prsnem kosu sréni infarkt
e obcutek stiskanja ali polnosti v prsnem kosu, roki ali pod
prsnico

e obcutek polnosti, prebavne motnje ali obcutek dusenja

e nelagodje v zgornjem delu telesa, ki se $iri v hrbet, celjust,
zrelo, roko in Zelodec

e znojenje, siljenje na bruhanje (navzea), bruhanje ali
omotica

e izjemna Sibkost, tesnoba ali kratka sapa

e hiter ali nereden sréni utrip
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e nenadna odrevenelost ali Sibkost obraza, rok ali nog, mozganska kap
predvsem na eni strani telesa

e nenadna zmedenost, nerazlo¢no govorjenje ali tezave z
razumevanjem

e nenadne tezave z vidom na enem ali obeh ocesih

e nenadne tezave s hojo, omoticnost, izguba ravnoteZzja ali
koordinacije

e nenaden, hud ali dolgotrajen glavobol brez znanega razloga

e izguba zavesti ali omedlevica z epilepti¢nim napadom ali
brez njega

V¢asih so lahko simptomi moZganske kapi kratkotrajni s skoraj
takoj$njim in popolnim okrevanjem, vendar morate kljub temu
poiskati zdravniSko pomoc, saj obstaja nevarnost za ponovno
mozgansko kap.

e otekla in rahlo modrikasta okon¢ina krvni strdki, ki so zamasili
e hude bole¢ine v zelodcu (akutni abdomen) druge krvne zile
KRVNI STRDKI V VENI

Kaj se lahko zgodi, ¢e krvni strdek nastane v veni?

. Uporabo kombiniranih hormonskih kontraceptivov povezujejo z ve¢jim tveganjem za nastanek
krvnih strdkov v venah (venska tromboza). Vendar pa so ti neZeleni ucinki redki. Najpogosteje se
pojavijo v prvem letu uporabe kombiniranega hormonskega kontraceptiva.

. Ce krvni strdek nastane v veni noge ali stopala, lahko povzro¢i globoko vensko trombozo.
. Ce krvni strdek potuje iz noge do plju¢, lahko povzroéi pljuéno embolijo.
. Zelo redko lahko strdek nastane v veni drugega organa, kot je na primer oko (tromboza

mreznicne vene).
Kdaj je tveganje za nastanek krvnega strdka v veni najvecje?
Tveganje za nastanek krvnega strdka v veni je najvecje v prvem letu prvega jemanja kombiniranega
hormonskega kontraceptiva. Tveganje je lahko vecje tudi pri ponovnem zac¢etku jemanja kombiniranega

hormonskega kontraceptiva (isto ali drugo zdravilo) po 4- ali ve¢tedenskem premoru.

Po prvem letu se tveganje zmanjsa, vendar pa je Se vedno blago povecano v primerjavi z neuporabo
kombiniranega hormonskega kontraceptiva.

Ko prenehate jemati zdravilo Setlona, se vaSe tveganje za nastanek krvnega strdka v nekaj tednih vrne na
normalne vrednosti.

Kaks$no je tveganje za nastanek krvnega strdka?

Tveganje je odvisno od vasega obstojeCega tveganja za VTE in vrste kombiniranega hormonskega
kontraceptiva, ki ga jemljete.

Splosno tveganje za nastanek krvnega strdka v nogah ali pljucih z zdravilom Setlona je majhno.
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. Pri priblizno 2 od 10.000 Zensk, ki ne uporabljajo kombiniranih hormonskih kontraceptivov in niso
nosece, se bo v enem letu pojavila VTE.

° Pri 10.000 Zenskah, ki uporabljajo kombinirane hormonske kontraceptive, ki vsebujejo
levonorgestrel, noretisteron ali norgestimat, bo krvni strdek nastal pri priblizno 5-7 Zenskah na leto.
° Pri 10.000 Zenskah, ki uporabljajo kombinirane hormonske kontraceptive, ki vsebujejo

norelgestromin ali etonogestrel, kot je zdravilo Setlona, bo krvni strdek nastal pri priblizno 6-12
zenskah na leto.

o Tveganje za nastanek krvnega strdka se razlikuje glede na vaSo osebno anamnezo (glejte "Dejavniki,
ki povecujejo vase tveganje za nastanek krvnega strdka" spodaj).

Tveganje za nastanek krvnega
strdka na leto

Zenske, ki ne uporabljajo kombiniranih hormonskih priblizno 2 od 10.000 zensk
tablet/obliza/obrocka in niso nosece
Zenske, ki uporabljajo tablete kombiniranega priblizno 5-7 od 10.000 zensk

hormonskega kontraceptiva, ki vsebuje levonorgestrel,
noretisteron ali norgestimat
Zenske, ki uporabljajo zdravilo Setlona priblizno 6-12 od 10.000 Zensk

Dejavniki, ki povecujejo vaSe tveganje za nastanek krvnega strdka v veni

Tveganje za nastanek krvnega strdka z zdravilom Setlona je majhno, vendar nekatera stanja
tveganje povecajo. Vase tveganje je vecje:
. &e ste predebeli (indeks telesne mase (BMI - body mass index) veé kot 30 kg/m?);

. ¢e je imel kdo od vasih bliznjih sorodnikov krvni strdek v nogi, pljucih ali drugem organu v
mladih letih (npr. pri starosti manj kot 50 let). V tem primeru imate morda dedno motnjo
strjevanja krvi;

. ¢e morate na kirurski poseg ali ¢e dalj Casa niste na nogah zaradi poskodbe ali bolezni ali ¢e imate

nogo v mavcu. Uporabo zdravila Setlona bo morda treba nekaj tednov pred kirurSkim posegom ali
v &asu zmanj$ane mobilnosti prekiniti. Ce morate prekiniti uporabo zdravila Setlona, se z
zdravnikom posvetujte, kdaj ga lahko ponovno zacnete uporabljati;

. s starostjo (predvsem po 35. letu);

. Ce ste pred nekaj tedni rodili.

Tveganje za nastanek krvnega strdka se veca s Stevilom stanj, ki jih imate.

Polet z letalom (> 4 ure) lahko zacasno poveca vase tveganje za nastanek krvnih strdkov, predvsem ¢e
imate tudi katere druge naStete dejavnike.

Pomembno je, da zdravnika obvestite, Ce se katero od teh stanj nanasa na vas, tudi Ce niste prepriani. Vas
zdravnik se bo morda odloc¢il, da z uporabo zdravila Setlona prenchate.

Ce se med uporabo zdravila Setlona katero od zgoraj navedenih stanj spremeni, na primer pri bliznjem
sorodniku nastane krvni strdek zaradi neznanega vzroka, ali ¢e se mocno zredite, obvestite zdravnika.

KRVNI STRDKI V ARTERIJI

Kaj se lahko zgodi, ¢e krvni strdek nastane v arteriji?
Kot krvni strdek v veni lahko tudi strdek v arteriji povzroci resne tezave. Povzro¢i lahko na primer
sréni infarkt ali mozgansko kap.

Dejavniki, ki povecujejo vase tveganje za nastanek krvnega strdka v arteriji

Pomembno je poudariti, da je tveganje za sréni infarkt ali mozgansko kap zaradi uporabe zdravila
Setlona zelo majhno, vendar se lahko poveca:

. s starostjo (predvsem po 35 . letu);

JAZMP-IB/027-28.8.2023



. ¢e kadite. Ce uporabljate kombinirani hormonski kontraceptiv, kot je zdravilo Setlona, vam
svetujemo, da prenchate kaditi. Ce ne morete prenehati kaditi in ste starej$i od 35 let, vam lahko
zdravnik svetuje, da uporabljate drugo kontracepcijsko metodo;

. ce ste pretezki;

° ¢e imate visok krvni tlak;

. ¢e je imel bliznji sorodnik sréni infarkt ali mozgansko kap v mladih letih (mlajsi kot 50 let). V tem
primeru tudi pri vas morda obstaja vecje tveganje za sréni infarkt ali mozgansko kap;

. ¢e imate vi ali vas bliznji sorodnik visoko raven mascob v krvi (holesterol ali trigliceridi);
¢e imate migrene, predvsem migrene z avro;

. ¢e imate tezave s srcem (okvaro sr¢nih zaklopk, motnjo srénega ritma imenovano atrijska
fibrilacija);

o ¢e imate sladkorno bolezen.

Ce imate veé kot eno od teh stanj ali &e je katero od njih posebno resno, se lahko tveganje za nastanek
krvnega strdka e bolj poveca.

Ce se med uporabo zdravila Setlona katero od zgoraj navedenih stanj spremeni, na primer za¢nete kaditi
ali pri bliznjem sorodniku nastane krvni strdek zaradi neznanega vzroka, ali ¢e se mocno zredite, obvestite
zdravnika.

Rak

Spodnji podatki so bili zbrani v §tudijah uporabe kombiniranih peroralnih kontraceptivov, lahko pa se
nanasajo tudi na zdravilo Setlona. Podatkov o vaginalni uporabi kontracepcijskih hormonov (kot jih
vsebuje zdravilo Setlona) ni.

Pri Zenskah, ki jemljejo kombinirane kontracepcijske tablete, so nekoliko pogosteje ugotovili raka
dojk, ni pa znano, ali je to dejansko posledica zdravljenja. MoZno je namrec, da pri Zenskah, ki
jemljejo kombinirane kontracepcijske tablete, tumorje pogosteje najdejo zato, ker jih zdravniki
pogosteje pregledujejo. Po prenehanju jemanja kombiniranega kontraceptiva povecana pogostnost
raka dojk postopoma upada.

Pomembno je, da si redno pregledujete dojke. Ce opazite kakr$no koli bulico, se morate posvetovati z
zdravnikom. Zdravniku morate povedati tudi, ¢e ima kdo od vasih bliznjih sorodnikov raka dojk ali ga je
imel kadar koli v preteklosti (glejte poglavje 2.2 "Opozorila in previdnostni ukrepi").

V redkih primerih so pri uporabnicah kontracepcijskih tablet porocali o benignih jetrnih tumorjih, v Se
redkejsih primerih pa o malignih jetrnih tumorjih. Ce imate nenavadne hude trebusne boleine, se
posvetujte z zdravnikom.

Pri uporabnicah kombiniranih kontracepcijskih tablet so porocali, da se pri njih manj pogosto pojavljata
rak endometrija (materni¢ne sluznice) in rak jajénikov. To bi lahko veljalo tudi za zdravilo Setlona,
vendar pa ni bilo potrjeno.

Psihiatri¢ne motnje

Nekatere zenske, ki uporabljajo hormonska kontracepcijska sredstva, vkljucno z zdravilom Setlona, so
porocale o depresiji ali depresivnem razpoloZenju. Depresija je lahko resna in v¢asih lahko vodi v
samomorilne misli. Ce se soodate s spremembami razpoloZenja in znaki depresije, se ¢im prej
posvetujte z zdravnikom.

2.3 Otroci in mladostniki
Varnosti in u¢inkovitosti zdravila Setlona pri mladostnicah, mlajs$ih od 18 let, niso preucevali.
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24 Druga zdravila in zdravilo Setlona

Zdravniku morate vedno povedati, katera zdravila ali pripravke rastlinskega izvora Ze uporabljate.
Drugim zdravnikom ali zobozdravnikom (ali farmacevtom), ki vam predpisejo kakrsno koli drugo
zdravilo, morate povedati, da uporabljate zdravilo Setlona. Tako vas bodo lahko opozorili, da morate v
tem Casu uporabljati dodatne kontracepcijske metode (npr. kondom za moske), kako dolgo jih morate
uporabljati, ali Ce je treba spremeniti uporabo drugega zdravila, ki ga potrebujete.

Nekatera zdravila lahko:

- vplivajo na koncentracijo zdravila Setlona v krvi,

- zmanj$ajo njegovo ucinkovitost pri preprecevanju nosecnosti,
- povzrocijo nepri¢akovane krvavitve.

Sem sodijo zdravila za zdravljenje:

. epilepsije (npr. primidon, fenitoin, barbiturati, karbamazepin, okskarbazepin, topiramat,
felbamat);

tuberkuloze (npr. rifampicin);

okuzbe z virusom HIV (npr. ritonavir, nelfinavir, nevirapin, efavirenz);

okuzbe z virusom hepatitisa C (npr. boceprevir, telaprevir);

drugih okuZzb (npr. griseofulvin);

visokega krvnega tlaka v krvnih Zilah plju¢ (bosentan);

depresivnega razpoloZenja (pripravki rastlinskega izvora s Sentjanzevko (Hypericum
perforatum)).

Ce jemljete zdravila ali pripravke rastlinskega izvora, ki lahko zmanjsajo u¢inkovitost zdravila Setlona,
morate uporabljati tudi pregradno metodo kontracepcije. Ker u¢inek drugega zdravila na zdravilo
Setlona lahko traja do 28 dni po prenehanju jemanja zdravila, je treba dodatno pregradno metodo
kontracepcije uporabljati Se tako dolgo. Opomba: Ne uporabljajte zdravila Setlona z diafragmo,
maternicnim vlozkom ali kondomom za zenske.

Zdravilo Setlona lahko vpliva na delovanje drugih zdravil, npr.
- zdravil, ki vsebujejo ciklosporin,
- antiepileptika lamotrigina (to lahko vodi do povecanja pogostnosti napadov).

Ne uporabljajte zdravila Setlona, ¢e imate hepatitis C in jemljete zdravila, ki vsebujejo
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir ali
sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir, saj lahko to povzroci porast rezultatov krvnih preiskav delovanja
jeter (porast jetrnega encima ALT). Zdravnik vam bo pred zaCetkom zdravljenja s temi zdravili predpisal
drug tip kontraceptiva.

Zdravilo Setlona lahko za¢nete ponovno uporabljati priblizno 2 tedna po zakljucku tega zdravljenja. Glejte
poglavje 2.1 ’Kdaj zdravila Setlona ne smete uporabljati’’.

Pred zacetkom jemanja katerega koli zdravila se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Med uporabo zdravila Setlona lahko uporabljate tampone, pri cemer morate zdravilo Setlona vedno
vstaviti v noznico pred tamponom. Pri odstranjevanju tampona morate biti previdni in paziti, da ne boste
hkrati potegnili ven obrocka. Ce potegnete ven tudi obrocek, ga sperite s hladno do mla¢no vodo in ga

takoj ponovno vstavite.

Uporaba spermicidov ali zdravil proti glivi¢ni okuzbi noznice ne zmanjsa kontracepcijske
ucinkovitosti zdravila Setlona.

Laboratorijske preiskave
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Ce imate kakrsno koli preiskavo krvi ali urina, povejte zdravstvenemu delavcu, da uporabljate zdravilo
Setlona, saj bi lahko le-to vplivalo na izvide nekaterih preiskav.

2.5 Nosecnost in dojenje
Zdravila Setlona ne smejo uporabljati zenske, ki so nosece ali mislijo, da bi lahko bile nosece. Ce
zanosite med uporabo zdravila Setlona, vzemite obrocek ven in se posvetujte z zdravnikom.

Ce Zelite prenehati z uporabo zdravila Setlona, ker Zelite zanositi, glejte poglavje 3.5 "Ce Zelite
prenehati uporabljati zdravilo Setlona".

Zdravila Setlona obi¢ajno ne priporo¢amo za uporabo med dojenjem. Ce ga Zelite uporabljati tudi med
dojenjem, se posvetujte z zdravnikom.

2.6  Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Malo verjetno je, da bo zdravilo Setlona vplivalo na vaso sposobnost upravljanja vozil in strojev.

3. Kako uporabljati zdravilo Setlona

Obrocek Setlona si lahko vstavite v noznico in odstranite iz nje sami. Zdravnik vam bo povedal, kdaj ga
zacCnite uporabljati. Vaginalni obroc¢ek morate vstaviti na prvi dan menstrualnega ciklusa (glejte
poglavije 3.3 "Kdaj zaceti z uporabo prvega obrocka") in ga pustiti notri 3 tedne zapored. Redno
preverjajte, ali je obrocek Setlona v noznici (na primer pred in po spolnem odnosu), da zagotovite, da ste
za§citeni pred nosecnostjo. Po zakljucku tretjega tedna vzemite zdravilo Setlona ven. Sledi naj en teden
premora. V Casu tega premora brez uporabe obrocka obicajno nastopi menstruacija.

Med uporabo zdravila Setlona ne smete uporabljati dolo¢enih pregradnih metod kontracepcije za zenske,
kot so diafragma, materni¢ni vlozek ali kondom za Zenske. Teh pregradnih metod kontracepcije se ne sme
uporabljati kot dodatne metode za preprecitev nosecnosti, saj lahko zdravilo Setlona vpliva na pravilno
vstavitev in polozaj diafragme, materni¢nega vlozka ali kondoma za zenske. Lahko pa uporabljate
kondom za moske kot dodatno pregradno metodo kontracepcije.

3.1 Kako vstaviti in kako odstraniti obrocek Setlona

1. Preden vstavite obrocek, preverite, ali ima $e veljaven rok uporabnosti (glejte poglavije 5
"Shranjevanje zdravila Setlona").

2. Preden vstavite obro¢ek v noznico oziroma preden ga vzamete ven, si umijte roke.

3. Izberite primeren poloZzaj za vstavljanje obrocka, ki bo ¢im bolj udoben za vas, na primer stoje z
dvignjeno eno nogo, Cepe ali leze.

4. Vzemite obrocek Setlona iz vrecice. Shranite vrecico za kasnejSo uporabo.

5. Obrocek drZite med palcem in kazalcem, ga stisnite skupaj in ga vstavite v noznico (glejte slike 1-

4). Ko je obrocek Setlona postavljen na svoje mesto, ne bi smeli Cutiti ni¢esar. Ce imate neprijeten
obcutek, obrocek Setlona previdno potisnite malo globlje v noznico. Natancen polozaj obrocka v
noznici ni pomemben.

6. Po 3 tednih vzemite obroc¢ek Setlona ven iz noznice. To lahko storite tako, da zataknete kazalec pod
sprednji rob obroc¢ka ali ga primete za rob in ga potegnete ven (glejte sliko 5). Ce ste si obrocek
vstavili v noznico, a ga ne morete vzeti ven, se morate posvetovati z zdravnikom.

7. Uporabljeni obro¢ek lahko zavrzete med navadne gospodinjske odpadke, najbolje spravljenega v
vrecico. Obrocka ne smete odvreci v stranisce.

10
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slika 1
Vzemite obrocek iz vrecice.

slika 2
Obrocek stisnite skupaj.
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slika 3
Izberite udoben poloZzaj za vstavljanje obrocka.
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slika 4A slika 4B slika 4C
Z eno roko vstavite obroéek v noznico (slika 4A). Ce je potrebno, lahko z drugo razprete
sramni ustnici. Potiskajte obroc¢ek v noznico, dokler ne zacutite, da vas ve¢ ne moti (slika
4B). Obrocek pustite v noznici 3 tedne (slika 4C).

?

slika 5
Obrocek lahko vzamete ven tako, da zataknete kazalec pod obrocek oziroma primete rob obrocka s
kazalcem in sredincem ter ga potegnete ven.

3.2 Tri tedne uporabe, en teden premora

1. Vklju¢no z dnem, ko ste si ga vstavili, mora biti obro¢ek v noznici 3 tedne, brez prekinitev.

2. Po 3 tednih ga vzemite ven, na isti dan v tednu in ob priblizno istem Casu, kot ste si ga vstavili. Na
primer, ¢e ste zdravilo Setlona vstavili v sredo ob priblizno 22.00 uri, ga vzemite ven ¢ez 3 tedne, v
sredo ob priblizno 22.00 uri.

3. Ko vzamete obroc¢ek ven, novega ne uporabljajte 1 teden. V tem tednu bi morala nastopiti
vaginalna krvavitev, obi¢ajno je to 2 do 3 dni po odstranitvi zdravila Setlona.

4, Z uporabo novega obrocka zacnite to¢no 1 teden kasneje (spet na isti dan v tednu in ob priblizno

istem Casu), tudi Ce vaginalna krvavitev $e ni prenehala.
Ce boste novi obrocek vstavili ve¢ kot 3 ure prepozno, bo lahko zascita pred nosecnostjo zmanjSana.
Upostevajte navodila iz poglavja 3.4 "Kaj storiti, ¢e ste po premoru pozabili vstaviti novi obrocek".

Ce boste uporabljali zdravilo Setlona, kakor je opisano zgoraj, boste imeli vaginalno krvavitev vsak mesec
na priblizno isti dan.
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3.3

34

Kdaj zaceti z uporabo prvega obrocka

Ce v zadnjem mesecu niste uporabljali hormonskega kontraceptiva

Prvi obrocek Setlona vstavite na prvi dan svojega naravnega menstrualnega ciklusa (tj. prvi dan
menstruacije). Obrocek Setlona zac¢ne delovati takoj in ne bo vam treba uporabljati nobenih
dodatnih kontracepcijskih sredstev.

Obrocek Setlona lahko zacnete uporabljati tudi od 2. do 5. dne ciklusa, vendar boste morali v
primeru, da imate spolni odnos v prvih 7 dneh uporabe obroc¢ka Setlona, uporabljati Se dodatno
kontracepcijsko metodo (na primer kondom za moske). To pravilo morate upostevati le pri prvi
uporabi obrocka.

Ce ste v zadnjem mesecu jemali kombinirane kontracepcijske tablete

Zdravilo Setlona zacnite uporabljati najkasneje dan po premoru brez jemanja teh tablet. Ce imate
v pakiranju tudi neaktivne tablete, zaCnite uporabljati obro¢ek Setlona najkasneje na dan po
zauZitju zadnje neaktivne tablete. Ce niste prepricani, katera tableta je to, vprasajte zdravnika ali
farmacevta. Premora brez jemanja hormonov iz tekoc¢ega zavojcka kontracepcijskih tablet ne
smete nikoli podaljsati preko priporo¢ene dolZine.

Ce ste kontracepcijske tablete jemali redno in pravilno in ste prepri¢ani, da niste nose¢i, lahko
prenehate z jemanjem kontracepcijskih tablet na kateri koli dan teko¢ega zavojcka in zaénete
takoj uporabljati zdravilo Setlona.

Ce ste v zadnjem mesecu uporabljali transdermalni obliz

Zacnite uporabljati zdravilo Setlona najkasneje dan po obi¢ajnem premoru brez uporabe obliza.
Upostevajte tudi, da tega premora ne smete nikoli podalj$ati preko priporoc¢ene dolzine.

Ce ste obliz uporabljali redno in pravilno in ste prepri¢ani, da niste nose¢i, lahko prenehate z
uporabo obliza na kateri koli dan in zacnete takoj uporabljati zdravilo Setlona.

Ce ste v zadnjem mesecu jemali mini tabletko (tabletko, ki vsebuje samo progestogen)

Z jemanjem mini tabletke lahko prenchate na kateri koli dan in za¢nete uporabljati zdravilo Setlona
ze naslednji dan, ob istem Casu kot obi¢ajno vzamete tabletko. V prvih 7 dneh uporabe obrocka pa
morate uporabljati tudi dodatno kontracepcijsko metodo (na primer kondom za moske).

Ce ste v zadnjem mesecu prejemali kontracepcijske injekcije ali uporabljali vsadek (implantat) ali
maternicni viozek (IUD; intrauterini sistem) s progestogenom

Zdravilo Setlona zacnite uporabljati na dan, ko naj bi dobili naslednjo injekcijo, ali na dan
odstranitve vsadka ali materni¢nega vlozka s progestogenom. V prvih 7 dneh uporabe obrocka
morate uporabljati tudi dodatno kontracepcijsko metodo (na primer kondom za moske).

Po porodu

Ce ste ravnokar rodili, vam bo zdravnik morda svetoval, da po¢akate do konca prve normalne
menstruacije in zacnite Sele potem uporabljati zdravilo Setlona. V¢asih je mogoce zaceti z uporabo
tudi prej - posvetujte se z zdravnikom. Ce dojite in Zelite uporabljati zdravilo Setlona, se najprej
posvetujte z zdravnikom.

Po spontanem ali umetnem splavu

Posvetujte se z zdravnikom.

Kaj storiti, Ce...

Ce obrocek po nesreci izpade iz noZnice

Obrocek Setlona lahko po nesreci izpade iz noznice, na primer ¢e ni bil pravilno vstavljen, med
odstranjevanjem tampona, med spolnim odnosom ter v ¢asu zaprtja ali ¢e imate prolaps maternice.
Zato morate redno preverjati, ali se $¢ vedno nahaja v noznici (na primer pred in po spolnem odnosu).

Ce je bil obro¢ek zunaj noznice manj kot 3 ure, vas bo kljub temu §¢itil pred zanositvijo. Lahko ga
sperete s hladno do mlaéno vodo (ne uporabljajte pa vro¢e vode) in si ga potem ponovno vstavite. Ce pa
je bil obro¢ek zunaj noznice ve¢ kot 3 ure, vas morda ne bo vec §¢itil pred nosecnostjo - glejte nasvete v
poglavju 3.4 "Ce je bil obrocek nekaj casa zunaj noznice".
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Ce je bil obrocek nekaj ¢asa zunaj noZnice

Ko se nahaja v noznici, se iz zdravila Setlona v telo Zenske pocasi sprosc¢ajo hormoni in preprecujejo
zanositev. Ce je bil obro¢ek zunaj noznice vec¢ kot 3 ure, morda niste ve¢ zas¢iteni pred nosecnostjo, zato
ne sme biti zunaj noznice dlje kot 3 ure v posameznem 24-urnem obdobju.

. Ce je bil obro¢ek zunaj noznice manj kot 3 ure, vas bo $e naprej ¢itil pred zanositvijo, vendar si
ga morate ¢im prej vstaviti nazaj, in sicer najkasneje v 3 urah.
. Ce je bil, oziroma sumite, da je bil obroc¢ek zunaj noznice ve¢ kot 3 ure v 1. in 2. tednu njegove

uporabe, vas morda ne bo vec §¢itil pred zanositvijo. Obrocek si vstavite nazaj v noznico takoj,
ko se spomnite, in ga pustite tam najmanj 7 dni brez prekinitve. Ce imate v teh 7 dneh spolni
odnos, uporabite kondom za moske. Ce ste obro¢ek uporabljali $ele prvi teden in ste imeli v
zadnjih 7 dneh spolni odnos, obstaja moznost, da ste nose¢i. V tem primeru se morate posvetovati
z zdravnikom.

. Ce je bil, oziroma sumite, da je bil obroéek zunaj noznice ve¢ kot 3 ure v 3. tednu njegove
uporabe, vas morda ne bo vec §€itil pred zanositvijo. Obrocek zavrzite in izberite eno od
naslednjih dveh moznosti:

1 — Takoj si vstavite nov obrocek.
S tem se za¢ne naslednje tritedensko obdobje uporabe obrocka. Morda ne boste imeli
menstruacije, lahko pa se pojavijo vmesne krvavitve ali krvavi madezi.
2 — Ne vstavljajte novega obrocka. PocCakajte na menstruacijo in si Sele potem vstavite novi
obrocek, najkasneje 7 dni po odstranitvi ali izpadu prejSnjega obrocka.
To moznost izberite le, ¢e ste zdravilo Setlona uporabljali neprekinjeno v preteklih 7 dneh.
. Ce je bil obrotek zunaj noznice neznan &as, vas morda ne bo veé §¢itil pred zanositvijo. Naredite test
nosecnosti in se posvetujte z zdravnikom, preden vstavite nov obroc¢ek.

Ce se obrodek pretrga

V zelo redkih primerih se lahko obrocek Setlona pretrga. Porocali so o poSkodbah noznice v povezavi s
pretrganjem obrocka. Ce ste opazili, da je obro¢ek Setlona pretrgan, ga zavrzite in za¢nite ¢im prej
uporabljati novi obro¢ek. V naslednjih 7 dneh uporabljajte dodatne kontracepcijske metode (npr. kondom
za moske). Ce ste imeli spolni odnos, preden ste opazili, da je obroéek pretrgan, se posvetujte z
zdravnikom.

Ce ste si vstavili ve¢ kot en obro¢ek

Ni porog¢il o resnih §kodljivih u¢inkih zaradi prevelikega odmerjanja hormonov iz zdravila Setlona. Ce ste
si pomotoma vstavili ve¢ kot en obrocek, boste lahko obcutili slabost (siljenje na bruhanje), bruhali ali
imeli vaginalno krvavitev. Odve¢ne obro¢ke vzemite ven in se v primeru trdovratnih simptomov
posvetujte z zdravnikom.

Ce ste po premoru pozabili vstaviti novi obrocek

Ce je premor brez uporabe obro¢ka trajal dlje kot 7 dni, si vstavite novi obro¢ek v noznico, takoj ko
se spomnite. Ce imate v naslednjih 7 dneh spolni odnos, uporabljajte dodatne kontracepcijske metode
(na primer kondom za moske). Ce ste imeli v &asu premora spolni odnos, obstaja moZnost, da ste
noseci. V tem primeru se nemudoma posvetujte z zdravnikom. Daljs$i ko je bil premor brez uporabe
obrocka, vecja je verjetnost, da ste medtem zanosili.

Ce ste pozabili odstraniti obro¢ek

° Ce je bil obro¢ek v noznici od 3 do 4 tedne, vas bo $e vedno §itil pred zanositvijo. Imejte redni
enotedenski premor, potem pa si vstavite novi obroc¢ek.
. Ce je bil obrocek v noznici dlje kot 4 tedne, obstaja moznost zanositve. Posvetujte se z

zdravnikom, preden zacnete uporabljati novi obrocek.

14
JAZMP-IB/027-28.8.2023



Ce vam je izostala menstruacija

(] Upostevali ste navodila za uporabo zdravila Setlona

Ce niste imeli menstruacije kljub temu, da ste upostevali navodila za uporabo zdravila Setlona in niste
jemali drugih zdravil, je zelo malo verjetno, da ste noseci. Nadaljujte z uporabo zdravila Setlona kot
obigajno. Ce pa vam menstruacija izostane dvakrat zapored, bi lahko bili nose¢i. Nemudoma obvestite
zdravnika in ne nadaljujte z uporabo naslednjega obrocka, dokler zdravnik ne preveri, ali ste noseci.

\ Niste upostevali navodil za uporabo zdravila Setlona

Ce vam je izostala menstruacija in niste upostevali navodil za uporabo obro¢ka ter nimate
pri¢akovane menstruacije v prvem normalnem premoru brez uporabe obrocka, bi lahko bili noseci.
Posvetujte se z zdravnikom, preden za¢nete uporabljati novi obrocek Setlona.

Ce imate nepri¢akovano krvavitev

Med uporabo zdravila Setlona imajo nekatere Zenske nepricakovano krvavitev iz noznice med
posameznimi menstruacijami, zato bo lahko potrebna uporaba higienskih vlozkov. V vsakem primeru pa
morate pustiti obroek v noznici in nadaljevati z njegovo uporabo kot obi¢ajno. Ce izredna krvavitev ne
preneha, ¢e postane mocnejsa ali se ponovi, to povejte zdravniku.

Ce Zelite spremeniti datum zadetka menstruacije

Ce upostevate navodila za uporabo zdravila Setlona, se bo vasa menstruacija (odtegnitvena
krvavitev) zadela v &asu premora brez uporabe obro¢ka. Ce Zelite spremeniti datum zaGetka
menstruacije, lahko skrajSate premor brez uporabe obrocka (nikoli pa ga ne smete podaljsati!).

Na primer, ¢e se vasa menstruacija obicajno zacne na petek, lahko ta dan premaknete na torek (3 dni
prej) od naslednjega meseca naprej. Preprosto si vstavite naslednji obrocek 3 dni prej kot obicajno.

Ce bo premor brez obrocka zelo kratek (na primer 3 dni ali manj), morda ne boste imeli obi¢ajne
menstruacije, ampak se bodo pojavili samo krvavi madezi (kapljice ali lise krvi na perilu) oziroma
vmesne krvavitve med uporabo naslednjega obrocka.

Ce niste prepricani kako ravnati, se posvetujte z zdravnikom.

Ce Zelite zakasniti zafetek menstruacije

Ceprav to ni priporoéljivo, lahko zaetek menstruacije (tj. odtegnitvene krvavitve) prestavite tako, da si
vstavite novi obrocek takoj po odstranitvi prejSnjega, brez premora med obrocki. Novi obroc¢ek lahko
ostane v noznici najve¢ 3 tedne. Med uporabo tega novega obrocka boste lahko imeli krvave madeze
(kapljice ali lise krvi na perilu) oziroma vmesne krvavitve. Ko boste Zeleli, da se zaCne menstruacija,
preprosto vzemite obroc¢ek ven in imejte redni enotedenski premor brez obrocka, potem pa si spet
vstavite novi obrocek.

Preden si skusate zakasniti zacetek menstruacije, se lahko posvetujete z zdravnikom.

35 Ce Zelite prenehati uporabljati zdravilo Setlona
Zdravilo Setlona lahko prenehate uporabljati kadar koli.

Ce ne Zelite zanositi, vprasajte zdravnika o drugih metodah preprecevanja zanositve.

Ce boste prenehali uporabljati zdravilo Setlona, ker Zelite zanositi, po¢akajte do prve naravne menstruacije
in Sele potem poskusajte zanositi - tako boste namrec lazje izracunali rok poroda.
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4. Mozni neZeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene uginke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih. Ce se
pojavi kateri koli neZeleni ucinek, predvsem Ce je resen ali trdovraten, ali ¢e se vase zdravje spremeni in
menite, da je to lahko posledica zdravila Setlona, se posvetujte z zdravnikom.

Povecano tveganje za nastanek krvnih strdkov v venah (venska trombembolija (VTE)) ali krvnih strdkov

v arterijah (arterijska trombembolija (ATE)) je prisotno pri vseh zenskah, ki jemljejo kombinirane
hormonske kontraceptive. Za podrobnejse informacije o razli¢nih tveganjih zaradi jemanja kombiniranih
hormonskih kontraceptivov glejte poglavje 2 "Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo

Setlona".

Ce opazite naslednje neZelene u¢inke, boste morda potrebovali nujno medicinsko pomo¢. Prenehajte
uporabljati zdravilo Setlona in se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

Neznana pogostnost (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)

Ce ste alergiéni (preobéutljivi) na katero koli sestavino zdravila Setlona, boste lahko imeli naslednje
simptome: angioedem [otekanje obraza, jezika in/ali Zrela in/ali teZave pri poziranju] ali koprivnico ob
tezkem dihanju. Ce se to zgodi, odstranite obro¢ek Setlona in se takoj posvetujte z zdravnikom.

Redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 uporabnic

. Skodljivi krvni strdki v veni ali arteriji, na primer:
° v nogi ali stopalu (npr. globoka venska tromboza)
° v pljucih (npr. plju¢na embolija)
. sréni napad
. mozganska kap
. mini kap ali zacasni simptomi, podobni kot pri kapi, kar je znano kot prehodni ishemicni

napad (TTA — tranzitorna ishemicna ataka)
° krvni strdki v jetrih, zelodcu/¢revesu, ledvicah ali oceh.

Moznost, da se vam pojavi krvni strdek, je vecja, ¢e imate katera koli druga stanja, ki povecajo to
tveganje. (Glejte poglavje 2 za ve¢ informacij o stanjih, ki povecajo tveganje za pojav krvnih strdkov in
za simptome krvnih strdkov).

. izcedek iz dojk

Uporabnice obrocka, ki vsebuje etonogestrel/etinilestradiol, so poroc¢ale o naslednjih nezelenih u¢inkih:

Pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 uporabnic

o trebusne bolecine, obCutek slabosti (siljenje na bruhanje),

. glivi¢na okuzba noznice (podobno kot ‘soor’), neprijeten obcutek v noznici zaradi obrocka,
srbenje spolovil, izcedek iz noznice,

glavobol ali migrena, depresivno razpolozenje, manjsa spolna sla,

bolecine v dojkah, bole¢ine v medenici, boleCe menstruacije,

akne,

povecanje telesne mase,

izpad obrocka.

Obcasni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 uporabnic

. motnje vida, omotica,

o napihnjenost trebuha, bruhanje, driska ali zaprtje,

o obcutek utrujenosti, bolehnosti ali razdrazljivosti, spremembe razpoloZenja, nihanje
razpoloZenja,

o povecana koli¢ina tekocine v telesu (edem),
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okuZzbe se¢nega mehurja ali okuzbe secil,

tezave ali bolecine pri odvajanju urina, mo¢na nuja ali potreba po odvajanju urina, pogostejse
odvajanje urina,

tezave med spolnim odnosom, vklju¢no z bole¢inami in krvavitvami oziroma obro¢ek moti
partnerja,

zviSan krvni tlak,

povecan apetit,

bolecine v hrbtu, misi¢ni kr¢i, bolecine v nogah ali rokah,

manj obcutljiva koza,

bolece ali povecane dojke, fibrocisti¢na bolezen dojk (ciste v dojkah, ki lahko postanejo
nabrekle ali bolece),

vnetje materni¢nega vratu, polipi materni¢nega vratu (izrastki na materni¢nem vratu), izvihanje
roba materni¢nega vratu (ektropija),

spremembe menstruacije (na primer mocnejse, dolgotrajnejSe ali neredne menstruacije oziroma
izostanek menstruacije), neprijeten obcutek v medenici, predmenstrualni sindrom, kr¢i maternice,
vaginalne okuzbe (glivicne in bakterijske), peko¢ obcutek, neprijeten vonj, boleCine, neprijeten
obcutek ali suhost noZnice ali vulve,

izpadanje las, ekcem, srbenje, izpu$caj ali navali vrocine,

koprivnica.

Neznana pogostnost (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)

kloazma (rumeno rjave pigmentne lise na kozi, Se posebej na obrazu),

tezave s penisom pri partnerju (na primer drazenje, izpuscaj, srbenje),

nezmoznost odstranitve obrocka brez medicinske pomoci (npr. zaradi pritrjenosti na steno
noznice),

poskodba noznice v povezavi s pretrganjem obroc¢ka.

Pri uporabnicah kombiniranih hormonskih kontraceptivov so porocali o raku dojk in jetrnih tumorjih. Za
vec¢ informacij glejte poglavje 2.2 Opozorila in previdnostni ukrepi, Rak.

V zelo redkih primerih se lahko obro&ek pretrga. Za ve¢ informacij glejte poglavje 3.4 Kaj storiti, ce...Ce
se obrocek pretrga.

Porocanje o nezelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

O nezelenih u¢inkih lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.
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5. Shranjevanje zdravila Setlona

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Ce ugotovite, da je bil otrok izpostavljen hormonom iz zdravila Setlona, se posvetujte z

zdravnikom.

Za shranjevanje zdravila niso potrebni posebni temperaturni pogoji.

Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred svetlobo.

Zdravilo Setlona morate uporabiti najmanj en mesec pred iztekom roka uporabnosti, ki je naveden na
Skatli in na vrec€ici poleg oznake ’EXP:’’. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan tega meseca.

Ne uporabljajte zdravila Setlona, ¢e opazite spremembo njegove barve ali kakr$ne koli vidne znake
kvarjenja.

To zdravilo lahko predstavlja tveganje za okolje. Uporabljeni obrocek Setlona shranite v vrecico in jo
dobro zaprite. Zaprto vrecico lahko odvrzete med obicajne gospodinjske odpadke, lahko pa jo vrnete v
lekarno za ustrezno unicenje v skladu z lokalnimi predpisi. Zdravila Setlona ne smete odvreci v stranisce.
Kot pri drugih zdravilih tudi neuporabljenega obrocka ali obrocka s preteCenim rokom uporabnosti ne
smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja neuporabljenih
obrockov, ki jih ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Setlona

- Zdravilni u¢inkovini sta etonogestrel in etinilestradiol.
Zdravilo Setlona vsebuje 11,0 mg etonogestrela in 3,474 mg etinilestradiola. Etonogestrel in
etinilestradiol se 3 tedne sproscata iz obrocka v povprecnih koli¢inah 0,120 mg oz. 0,015 mg na
24 ur.

- Druge sestavine zdravila so: etilenvinilacetatni kopolimer (28 % vinilacetat) in poliuretan (vrsta
plastike, ki se ne raztopi v telesu).

Izgled zdravila Setlona in vsebina pakiranja

Vaginalni dostavni sistem.

Zdravilo Setlona je prozen, prozoren, brezbarven do skoraj brezbarven obrocek, z zunanjim premerom
54 mm in premerom na prerezu 4 mm.

Vsak obrocek je pakiran v aluminijasto vrecico. Vrecica je pakirana v kartonsko skatlo skupaj s tem
navodilom za uporabo in nalepkami za vas$ koledar, da se lazje spomnite, kdaj vstaviti in kdaj odstraniti
obrocek.

Ena Skatla vsebuje:
1 obrocek,

3 obrocke,

6 obrockov.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nadin in rezim izdaje zdravila Setlona
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Viatris Limited
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Damastown Industrial Park

Mulhuddart
Dublin 15
Irska

Izdelovalec:

Laboratorios Leon Farma S.A
C/ La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera

24008 — Leon

Spanija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija
Belgija

Estonija
Finska

Francija

Italija
Islandija

Latvija
Litva
Luksemburg
Lichtenstein
Nemcija
Nizozemska
Poljska
Portugalska

Slovenija
Spanija

Svedska

SetLona 0,120 mg/0,015 mg pro 24 Stunden vaginales Wirkstofffreisetzungssystem
Ringafema 0,120 mg / 0,015 mg par 24 heures, systéme de diffusion
vaginal 0,120 mg / 0,015 mg per 24 uur, hulpmiddel voor vaginaal
gebruik 0,120 mg / 0,015 mg pro 24 Stunden, Vaginales
Wirkstofffreisetzungssystem

Setlona

Vonamyl 0,120 mg / 0,015 mg per 24 tuntia, depotldékevalmiste,
emattimeen

ETONOGESTREL / ETHINYLESTRADIOL VIATRIS 120
microgrammes / 15 microgrammes/24 heures, systéme de diffusion
vaginal

MYPRIMOSE

Vonamyl 0,120 mg/0,015 mg (120 mikrogromm/15 mikrogromm) 4 24
klukkustundum, skeidarinnlegg

Setlona 120/15 mikrogrami/24 stundas vaginalas ievadiSanas sisteéma
Ringafema 120/15 mikrogramy/24 valandas vartojimo j makstj sistema
Ringafema 0,120 / 0,015 mg par 24 heures, systéme de diffusion vaginal
SetLona 0.120/ 0.015 mg per 24 hours vaginal delivery system

SetLona 0.120 / 0.015 mg pro 24 Stunden, vaginales Wirkstofffreisetzungssystem
Etonogestrel/Ethinylestradiol Viatris 0,120 mg/ 0,015 mg per 24 uur,
hulpmiddel voor vaginaal gebruik

Contraseton

Mystrelle

Setlona 0,120 mg/0,015 mg na 24 ur vaginalni dostavni sistem

Setlona 0,120 mg/0,015 mg cada 24 horas, sistema de liberacion vaginal
EFG

Vonamyl 0,120 mg/0,015 mg per 24 timmar, vaginalinligg

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 28.8.2023.
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