Побічні реакції
В ході досліджень найчастіше повідомлялося про такі побічні реакції: головний біль, вагінальні інфекції та вагінальні виділення — кожне явище реєстрували у 5– 6 % жінок.

При застосуванні КГК спостерігався підвищений ризик артеріальної та венозної тромбоемболії, включно з інфарктом міокарда, паралічем, транзиторним ішемічним порушенням мозкового кровообігу, тромбозом глибоких вен та емболією легеневих судин; більш детально див. у розділі «Особливості застосування».

Також повідомляли про інші побічні реакції при використанні КГК — більш детальна інформація подана у розділі «Особливості застосування».

Нижчезазначені побічні реакції спостерігалися під час клінічних досліджень, досліджень-спостережень або в постмаркетинговий період використання лікарського засобу ПолаРінг (див. таблицю 4). Для опису побічних реакцій використовували найбільш відповідні терміни MedDRA [Медичний словник для регуляторної діяльності]. Всі побічні реакції подано за системами органів та частотою: часто (≥ 1/100, <1/10), нечасто (≥ 1/1000, <1/100), рідко (≥ 1/10000, <1/1000) та невідомо (неможливо визначити з наявних даних).

Таблиця 4

	Системи органів
	Часто
	Нечасто
	Рідко
	Невідомо1

	Інфекції та інвазії
	Вагінальна інфекція
	Цервіцит, цистит, інфекція сечових шляхів
	 
	 

	Імунна система
	 
	 
	 
	Реакції підвищеної чутливості, в тому числі ангіоневротичний набряк та анафілаксія

Загострення симптомів спадкового та набутого ангіоневротичного набряку

	Метаболізм та розлади харчування
	 
	Підвищений апетит
	 
	 

	Психічні порушення
	Депресія, знижене лібідо
	Зміна настрою, перепади настрою,

лабільний афект
	 
	Тривожність

	Нервова система
	Головний біль, мігрень
	Запаморочення, гіпестезія
	 
	Інсульт / цереброваскулярні розлади

	Зір
	 
	Порушення зору
	 
	 

	Судини
	 
	Припливи крові до обличчя
	Венозна тромбо-емболія,

артеріальна тромбо-емболія
	Тромбоз великих вен, загострення варикозного розширення вен, інфаркт міокарда, судинні розлади

	Травна система
	Біль у животі, нудота
	Здуття живота, діарея, блювання, запор
	 
	Холелітіаз, захворювання печінки

	Шкіра та підшкірна тканина
	Акне
	Алопеція, екзема, свербіж, висипання, кропив’янка
	 
	Хлоазма

	Скелетно-м’язова і сполучна тканина
	 
	Біль у спині, судоми м’язів, біль у кінцівках
	 
	 

	Сечовидільна система
	 
	Дизурія, невідкладні позиви до сечовипускання, полакіурія
	 
	

	Репродуктивна система та молочні залози
	Нагрубання молочних залоз, свербіж статевих органів у жінок, дисменорея, біль у ділянці таза, вагінальні виділення
	Аменорея, дискомфорт у молочних залозах, збільшення молочних залоз, об’ємне утворення в ділянці грудей, поліп шийки матки, коїтальна кровотеча, диспареунія, ектропія шийки матки, кістозно-фіброзна мастопатія, менорагія, метрорагія, дискомфорт у ділянці малого таза, передменструальний синдром, скорочення мускулатури матки, відчуття пекучого болю у піхві, неприємний запах із піхви, біль у піхві, вульвовагінальний дискомфорт,

вульвовагінальна сухість
	Галакторея
	Реакції з боку пеніса

	Загальні розлади та розлади у місці введення
	 
	Втома, дратівливість, нездужання, набряки, відчуття стороннього тіла
	 
	Розростання вагінальної тканини в місці вагінального кільця

	Дослідження
	Збільшення маси тіла
	Підвищення артеріального тиску
	
	

	Пошкодження та процедурні ускладнення
	Дискомфорт під час використання кільця, випадання вагінального контрацептивного кільця
	Ускладнення при використанні контрацептивного кільця, пошкодження кільця
	 
	Вагінальні пошкодження як наслідок розриву кільця


Деякі побічні реакції, що спостерігалися у жінок, які використовували комбіновані гормональні контрацептиви (ці явища більш детально описані у розділі «Особливості застосування»): панкреатит, обтураційна жовтяниця, гемолітико-уремічний синдром, зниження толерантності до глюкози, хорея Сиденгама, хореї, втрата слуху, пов’язана із отосклерозом, жовтяниця та/або свербіж, пов’язаний із холестазом, хвороба Крона, виразковий коліт, герпес вагітних, рак шийки матки, зміни апетиту, неврит зорового нерва, зміна маси тіла, венозні тромбоемболічні розлади; артеріальні тромбоемболічні розлади; артеріальна гіпертензія.

При застосуванні комбінованих гормональних контрацептивів повідомлялося про виникнення гормонозалежних пухлин (наприклад пухлина печінки, рак молочної залози). Детально див. у розділі «Особливості застосування».

Взаємодії
Внаслідок взаємодії інших препаратів (індукторів мікросомальних ферментів) з гормональними контрацептивами можуть виникати проривні кровотечі та/або зниження контрацептивного ефекту (див. розділ «Взаємодія з іншими лікарськими засобами та інші види взаємодій»).

Повідомлення про підозрювані побічні реакції
Повідомлення про побічні реакції після реєстрації лікарського засобу має велике значення. Це дає змогу проводити моніторинг співвідношення користь/ризик при застосуванні цього лікарського засобу. Медичним та фармацевтичним працівникам, а також пацієнтам або їхнім законним представникам слід повідомляти про усі випадки підозрюваних побічних реакцій та відсутності ефективності лікарського засобу через Автоматизовану інформаційну систему з фармаконагляду за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua.

