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GINORING® 0,120 mg/ 0,015 mg pro 24 Stunden vaginales
Wirkstofffreisetzungssystem

Die Firma Exeltis Germany GmbH, 85737 Ismaning, bittet in Bezug auf den vorsorglichen Riickruf von
vier Chargen GinoRing® um Beachtung folgender Information:

Ein Ringbruch kann zu einer merkbaren Spiirbarkeit des getragenen Vaginalringes fithren.
Wirksamkeitsrelevante Auswirkungen wurden jedoch nicht beobachtet und traten auch in einer noch
nicht publizierten, vom Hersteller initiierten in-vitro-Uberpriifung des Kontrazeptivums nicht auf*.

Das Risiko eines Ringbruchs und die sich daraus ableitenden VorsichtsmaBnahmen sind in der
Gebrauchsinformation von GinoRing® beschrieben. Darliber hinaus werden die unerwiinschten
Ereignisse, die auftreten kdnnen, wenn sich der Vaginalring l6st, ebenfalls in der Gebrauchsinformation
beschrieben. Im Falle eines Ringbruchs wird neben dem Austausch des Ringes eine zusitzliche, nicht-
hormonelle Verhiitung (z. B. mit Kondom) empfohlen.

Die Wahrscheinlichkeit, dass es zu einem Ringbruch kommt, ist gering. Zwischen August 2017 und August
2019 wurden iiber 1,4 Millionen Vaginalringe der Marke GinoRing® in Deutschland in den Verkehr
gebracht. Ringbriiche wurden in rund 0,1% beobachtet, Nebenwirkungsmeldungen im Zusammenhang
mit Ringbriichen in 0,011% der vermarkteten Vaginalringe.

*data on file
Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte gerne an uns:

Tel: 089 45205290

Fax: 089452052999

E-Mail fiir medizinischen Fragen: medizinischeinformation@exeltis.com
E-Mail fiir Reklamationen: arzneimittelsicherheit @exeltis.com
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