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Belara 0,03 mg + 2 mg 21 tabletek powlekanych
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Co to jest lek Belara? Jaki jest jej sktad

0,03MG+2MG

*21

TABL.POWL.

GEDEON RICHTER POLSKA [PL]
Lek na recepte petnoptatny

ETHINYLESTRADIOLUM,
CHLORMADINONUM

Lek Belara jest ztozonym, hormonalnym srodkiem antykoncepcyjnym. Lek zawiera dwa hormony: etynyloestradiol i chlormadynonu

octan

Lek Belara zwany jest takze produktem jednofazowym,gdyz w kazdej tabletce zawarta jest taka sama ilo$¢ hormondw.

Substancjami czynnymi w leku Belara sa: etynyloestradiol i chlormadynonu octan.

* Jedna tabletka powlekana zawiera: 0,03 mg etynyloestradiolu i 2 mg chlormadynonu octanu.
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* Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon K-30, magnezu stearynian.
* Otoczka tabletki: hypromeloza (typ2910), laktoza jednowodna, tytanu dwutlenek (E 171), talk, makrogol 6000, glikol propylenowy,

zelaza tlenek czerwony (E 172).

Podstawowe informacje dotyczace leku Belara zebrane w tabeli

Nazwa leku:

Belara tabletki powlekane

Dziatanie leku:

Lek powstrzymuje owulacje poprzez hamowanie wydzielania
hormondéw FSH i LH w przysadce mézgowej. Lek wptywa na
zmiane sluzu w macicy.

Substancja czynna:

Ethinylestradiolum + Chlormadinoni acetas

Substancje pomocnicze:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana,
powidon K-30, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki: hypromeloza (typ2910), laktoza jednowodna,
tytanu dwutlenek (E 171), talk, makrogol 6000, glikol propylenowy,
zelaza tlenek czerwony (E 172).

Wskazania do stosowania

Zapobieganie cigzy;
Antykoncepcja hormonalna;

Dawkowanie leku

Przyjmowac doustnie jedng tabletke w ciggu dnia. Najlepiej o
statej porze.

Przeciwwskazania

uczulenie na sktadniki leku

wystepowanie zakrzepdw krwi w zytach i tetnicach
przed zabiegami chirurgicznymi

cukrzyca

nadcisnienie

przebyty zawat serca badZ udar

dtawica piersiowa

wysokie stezenie we krwi cholesterolu i tréjgliceryddéw
choroba hiperhomcysteinemia

migreny

wirusowe zapalenie watroby i zéttaczka

nowotwor watroby; nowotwor ztosliwy

porfiria

ciezka depresja

Interacje z lekami

barbiturany, karbamazepina, fenytoina, topiramat, felbamat,
okskarbazepina, barbeksaklon, prymidon, metoklopramid,
bosentan, gryzeofulwina, rytonawir, newirapina, efawirenz,
modafinil, ryfampicyna, ryfabutyna, kwas askorbinowy,
paracetamol, atorwastatyna, troleandomycyna (antybiotyk);
imidazolowe leki przeciwgrzybicze - np. flukonazol; indynawir;
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Dziatanie z alkoholem Nie stwierdzono

Cigza, karmienie piersig i ptodnos¢ Nie zaleca sie stosowania Belary w cigzy.

Lek moze powodowac zmniejszenie produkcji mleka oraz zmiane
jego skfadu.

Stosowanie u dzieci Nie stosowac u dzieci

Prowadzenie maszyn i obstuga urzadzen Nie stwierdzono wptywu leku na prowadzenie pojazdéw i obstuge
maszyn

Najczestsze skutki uboczne Depresja,

nerwowosc,

drazliwosg,

zawroty gtowy,

migrena,

zaburzenia widzenia,

wymioty,

tradzik,

uczucie ciezkosci,

bdl brzucha,

zatrzymywanie wody w organizmie,
zwiekszenie masy ciata,

zmeczenie,

zwiekszenie cignienia tetniczego krwi.
Przechowywanie leku Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C
Dostepne opakowania * 1x21 tabletek powlekanych

* 3x21 tabletek powlekanych
* 6x21 tabletek powlekanych

Nie wszytskie opakowania sg dostepne w obrocie
Wyglad tabletek Okragte, jasnorézowe obustronnie wypukte tabletki powlekane o
Srednicy okoto 6 mm.

Hormonalne leki antykoncepcyjn nie chronig przed zakazeniem wirusem HIV oraz innymi chorobami przenoszonymi droga ptciowa.
Jedynie prezerwatywy mogg stanowi¢ ochrone przed tymi chorobami.

Dawkowanie

Przed rozpoczeciem stosowania leku lekarz powinien przeprowadzi¢ u pacjentki doktadne badanie ogdlne i ginekologiczne, wyklucz¢
cigze i zdecydowac, czy pacjentka moze przyjmowac lek Belara.

Dziatanie antykoncepcyjne tabletek zaczyna sie w pierwszym dniu zazycia tabletki i utrzymuje sie w trakcie 7-dniowej przerwy w
przyjmowaniu tabletek.

Jak i kiedy nalezy stosowac lek Belara
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* 7 opakowania przeznaczonego na dany cykl, z miejsca oznakowanego aktualnym dniem tygodnia nalezy wybrac i uzy¢ jedna
tabletke;

* Kolejne tabletki nalezy przyjmowac co 24 godziny, najlepiej o statej porze dnia; Oznakowanie dni na opakowaniu przeznaczonym
do zuzycia w danym cyklu utatwi pacjentce sprawdzenie, czy zostata juz zazyta tabletka przeznaczona na dany dzien;

* Nalezy przyjmowac tabletki przez 21 kolejnych dni: potem nastepuje 7-dniowa przerwa w przyjmowaniu tabletek. Zazwyczaj w
ciggu dwach do czterech dni po zazyciu ostatniej tabletki wystepuje krwawienie z odstawienia, podobne do krwawienia
miesigczkowego.

* Kolejne opakowanie leku Belara nalezy rozpocza¢ po 7-dniowej przerwie w przyjmowaniu tabletek, niezaleznie od tego, czy
krwawienie z odstawienia zakonczyto sie, czy nadal trwa.

Kiedy rozpoczgé stosowanie leku?

Jezeli pacjentka nie stosowata wczedniej hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych (podczas ostatniego cyklu miesigczkowego)

Pierwsza tabletke leku Belara nalezy przyja¢ w pierwszym dniu nastepnego krwawienia miesigczkowego.

Jesli krwawienie miesigczkowe juz sie rozpoczeto, nalezy przyjac pierwszg tabletke od drugiego do pigtego dnia cyklu, niezaleznie od
tego, czy krwawienie zakoriczyto sie, czy nadal trwa. Jednakze w tym przypadku nalezy stosowa¢ dodatkowa, mechaniczng metode
antykoncepcji przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek (zasada 7 dni).

Jezeli od rozpoczecia krwawienia miesigczkowego mineto wiecej niz 5 dni nalezy poczeka¢ do wystapienia kolejnego krwawienia
miesigczkowego i dopiero woéwczas rozpoczac przyjmowanie leku Belara.

Jesli pacjentka stosowata wczesniej inny ztozony hormonalny $rodek antykoncepcyjny

Nalezy przyja¢ wszystkie tabletki z opakowania poprzednio stosowanego leku. Pierwszg tabletke leku Belara nalezy zazyé w nastepnym
dniu po zwyktej przerwie w przyjmowaniu tabletek lub w nastepnym dniu po przyjeciu ostatniej tabletki placebo uprzednio stosowanego
ztozonego hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego.

Jesli pacjentka stosowata wczesnie] hormonalny $rodek antykoncepcyjny zawierajacy tylko progestagen (POP)

Jesli pacjentka stosowata wczesniej hormonalny srodek antykoncepcyjny zawierajacy tylko progestagen, krwawienie z odstawienia,
podobne do krwawienia miesigczkowego, moze nie wystapié.

Pierwsza tabletke leku Belara nalezy zazy¢ nastepnego dnia po zakoriczeniu stosowania tabletek zawierajgcych tylko progestagen.
Przez pierwsze 7 dni przyjmowania tabletek trzeba stosowac dodatkowo barierowg metode antykoncepcji.

Jesli pacjentka stosowata wczednie] antykoncepcje hormonalng w postaci wstrzyknie¢ lub implantu

Pierwszg tabletke leku Belara nalezy przyjg¢ w dniu usuniecia implantu lub w dniu planowanego wstrzykniecia. Przez pierwsze 7 dni
przyjmowania tabletek nalezy dodatkowo stosowac barierowg metode antykoncepcji.

Po poronieniu lub przerwaniu cigzy w pierwszych trzech miesigcach cigzy

Po poronieniu lub przerwaniu cigzy stosowanie leku Belara mozna rozpocza¢ natychmiast. Nie jest konieczne stosowanie dodatkowej
metody antykoncepcji.

Po porodzie lub poronieniu od 3 do 6 miesigca cigzy

Kobiety, ktére nie karmig piersig, moga rozpoczac¢ stosowanie leku Belara miedzy 21 a 28 dniem po porodzie. Nie jest konieczne
stosowanie dodatkowej, mechanicznej metody antykoncepcji.

Jednakze jesli uptyneto wiecej niz 28 dni po porodzie, nalezy stosowac¢ dodatkowg metode antykoncepcji przez pierwsze 7 dni
przyjmowania tabletek.

Jesli doszto wezesniej do stosunku piciowego, nalezy wykluczy¢ cigze przed rozpoczeciem przyjmowania leku Belara lub odczeka¢ z
rozpoczeciem stosowania tabletek do wystgpienia nastepnej miesigczki.

Nalezy pamietac, ze kobiety karmigce piersig nie powinny stosowac leku Belara (patrz punkt ,Cigza i karmienie piersig").

Postepowanie w razie wystgpienia wymiotéw lub biegunki
Jezeli wymioty lub biegunka wystapig w ciggu 4 godzin od zazycia tabletki, mozliwe jest, ze substancje czynne leku Belara nie wchtong

sie catkowicie. Jest to sytuacja podobna do tej, gdy pominieto jedng tabletke i nalezy zazy¢ nowa tabletke z nowego opakowania
blistrowego. Nalezy przyja¢ nowa tabletke w ciggu 12 godzin po zazyciu ostatniej tabletki, jesli jest to mozliwe, oraz kontynuowac
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stosowanie leku Belara o zwyktej porze. Jesli nie ma takiej mozliwosci lub uptyneto juz wiecej niz 12 godzin, nalezy przestrzega¢ zalecen
podanych w punkcie ,Pominiecie zazycia leku Belara” lub skontaktowac sie z lekarzem.

Zazycie wiekszej niz zalecana dawki leku

Brak danych dotyczgcych ciezkich objawdw zatrucia, wystepujacych po jednorazowym zazyciu duzej liczby tabletek. Moga wystapic
nudnosci, wymioty oraz niewielkie krwawienie z pochwy, szczegdélnie u mtodych dziewczat. W takim przypadku nalezy skontaktowac sie
z lekarzem. Jesli bedzie to konieczne, lekarz zleci wykonanie kontrolnych badan krwi.

Pominiecie zazycia leku

» Jesli pacjentka zapomniata zazy¢ tabletke o zwyktej porze, powinna przyjac jg najpézniej w ciggu nastepnych 12 godzin. W takim
przypadku nie jest konieczne zastosowanie dodatkowej metody antykoncepcji i mozna kontynuowac przyjmowanie tabletek, jak
zazwyczaj.

« Jesli przerwa jest dtuzsza niz 12 godzin, nie mozna zagwarantowac¢ skutecznosci ochrony antykoncepcyjnej leku Belara. W takim
przypadku nalezy niezwtocznie przyja¢ ostatnig zapomniang tabletke i kontynuowaé przyjmowanie leku Belara o zwyktej porze. Moze to
oznaczac konieczno$¢ zazycia nawet dwdch tabletek tego samego dnia. Jednakze w takim przypadku trzeba zastosowac¢ dodatkowa,
mechaniczng metode antykoncepgji (np. prezerwatywe) przez kolejne 7 dni. Jezeli w ciggu tych 7 dni zakonczone zostanie otwarte
opakowanie, nalezy rozpocza¢ od razu zazywanie tabletek z opakowania leku Belara

przeznaczonego na nastepny cykl- oznacza to, ze nie wolno robié przerwy pomiedzy opakowaniami (zasada 7 dni). Do czasu
zakonczenia drugiego opakowania krwawienie z odstawienia prawdopodobnie nie wystapi. Jednakze w dniach, w ktérych stosuje sie
tabletki z nowego opakowania, moze wystgpi¢ krwawienie lub plamienie srédcykliczne.

Im wieksza liczba pominietych tabletek tym wieksze ryzyko zmniejszenia skutecznosci dziatania antykoncepcyjnego. Jesli pacjentka
pomineta jedng lub wiecej tabletek w 1. tygodniu i doszto do stosunku ptciowego w ciggu tygodnia poprzedzajacego pominiecie tabletek,
nalezy wzig¢ pod uwage mozliwosc¢ cigzy. Dotyczy to réwniez sytuacji, gdy pacjentka zapomniata zazy¢ jedna lub wiecej tabletek i
krwawienie nie wystgpito w okresie przerwy w stosowaniu tabletek. W tych przypadkach nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Opédznienie terminu wystagpienia krwawienia miesigczkowego

Chociaz nie jest to zalecane, istnieje mozliwos¢ opdznienia wystgpienia krwawienia miesigczkowego (krwawienia z odstawienia)
poprzez rozpoczecie od razu nowego blistra leku Belara bez zachowywania okresu przerwy w stosowaniu leku, az do wyczerpania
zawartosci drugiego blistra.

Podczas stosowania tabletek z drugiego blistra moze wystapi¢ krwawienie lub plamienie érédeykliczne (krople lub plamki krwi).
Nastepnie, po zwyktej 7-dniowej przerwie, nalezy kontynuowac przyjmowanie tabletek z nastepnego opakowania. Jesli pacjentka planuje
opo6znienie terminu wystgpienia krwawienia miesigczkowego, moze zwrdcic sie do lekarza po porade.

Zmiana pierwszego dnia wystagpienia krwawienia miesigczkowego

Jesli pacjentka stosuje tabletki zgodnie z zaleceniami, krwawienie miesigczkowe i (lub) krwawienie z odstawienia wystgpi w tygodniu
przerwy w przyjmowaniu tabletek. Jesli pacjentka chce zmieni¢ dziert wystapienia krwawienia, moze skréci¢ okres przerwy w
przyjmowaniu tabletek (ale nigdy nie wolno go wydtuzad!). Na przyktad, jesli okres przerwy rozpoczyna sie w pigtek, a pacjentka chce
zmieni¢ ten dzien na wtorek (trzy dni wczesniej), powinna rozpocza¢ nowy blister 3 dni wczesniej niz zazwyczaj. Jesli okres przerwy w
przyjmowaniu tabletek bedzie bardzo krétki (np. 3 lub mniej

dni), moze w tym czasie nie wystagpi¢ zadne krwawienie. Moze wystapi¢ niewielkie plamienie (krople lub plamki krwi) lub krwawienie
miedzymiesigczkowe.

Jesli pacjentka ma watpliwosci, jak nalezy postepowac, powinna zwrdécic sie do lekarza po porade.

Przerwanie stosowania leku

Po przerwaniu stosowania leku Belara jajniki szybko podejmg swoje petne dziatanie i istnieje mozliwos¢ zajscia w cigze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Przeciwwskazania do stosowania

Nie nalezy stosowac leku Belara, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej standw:

Plik wygenerowano: 19-04-2024 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


https://www.swiatleku.pl
http://www.aptusshop.pl/

Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

uczulenie (nadwrazliwo$¢) na etynyloestradiol lub chlormadynonu octan lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku;

zakrzepy krwi w naczyniach zylnych noég, w ptucach lub w innych organach;

wystepujg zapowiadajgce lub poczagtkowe objawy zakrzepdw krwi, zapalenia zyt lub zatoru, takie jak przej$ciowe ktucie, bl lub

uczucie ucisku w klatce piersiowe;;

pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dtugi czas - zakrzepy krwi

pacjentka ma zaburzenia wptywajgce na krzepliwos$¢ krwi - na przyktad niedobér biatka C, niedobdr biatka S, niedobdr

antytrombiny Ill, obecnos$¢ czynnika V Leiden lub przeciwciat antyfosfolipidowych;

wystepuje cukrzyca, a poziom cukru we krwi waha sie w sposob niekontrolowany;

wysokie cisnienie krwi, ktére jest trudne do kontrolowania lub jesli ci$nienie krwi znacznie wzrasta (utrzymywanie sie wartosci

cisnienia powyzej 140/90 mm Hg);

pacjentka przeszta zawat serca lub udar;

pacjentka choruje na jakgkolwiek z ponizszych chordb, ktére moga zwiekszac¢ ryzyko powstania zakrzepu w tetnicy:

ciezka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwionosnych,

bardzo wysokie cignienie krwi,

bardzo wysokie stezenie ttuszczow we krwi (cholesterolu lub triglicerydéw),

chorobe nazywang hiperhomocysteinemig

u pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przesztosci) rodzaj migreny nazywany ,migreng z aurg”;

pacjentka ma zapalenie watroby (np. wirusowe) lub zéttaczke, a wyniki testéw czynnosciowych watroby nie powrdcity do

wartosci prawidtowych;

* pacjentka ma $wigd catego ciata lub zaburzenia odptywu zétci, szczegdlnie, jesli takie zaburzenia wystapity podczas
wczesniejszej cigzy lub podczas leczenia estrogenami;

* pacjentka ma zwiekszone stezenie bilirubiny (produkt rozpadu barwnika krwi) we krwi, np. z powodu wrodzonych zaburzen

wydalania bilirubiny (zespét Dubin-Johnsona lub zespét Rotora);

pacjentka ma lub miata w przesztosci nowotwor watroby;

pacjentka ma silny bdl brzucha, powiekszenie watroby lub objawy krwawienia do jamy brzusznej;

pacjentka ma lub miata napad porfirii (zaburzenie metabolizmu barwnika krwi);

pacjentka ma lub miata w przesztosci hormonalnie zalezne nowotwory ztosliwe, takie jak rak piersi lub szyjki macicy, lub gdy

podejrzewa sie wystepowanie takich nowotworéw;

pacjentka ma lub miata ciezkie zaburzenia metabolizmu ttuszczéw;

pacjentka ma lub miata w przeszto$ci zapalenie trzustki z duzym stezeniem ttuszczéw we krwi (triglicerydéw);

u pacjentki wystgpig nagte zaburzenia wzroku lub stuchu;

u pacjentki wystapig nagte zaburzenia ruchu (szczegélnie niedowtad);

u pacjentki pogorszyty sie napady padaczki;

u pacjentki wystepuje ciezka depresja;

u pacjentki wystepuje pewien rodzaj gtuchoty (otoskleroza), ktéra ulegta nasileniu podczas wczesniejszej cigzy;,

u pacjentki z niewiadomej przyczyny nie wystepuje krwawienie miesigczkowe;

u pacjentki stwierdzono nieprawidtowy rozrost btony sluzowej macicy (przerost endometrium);

pacjentka ma krwawienie z pochwy o nieustalonej przyczynie.

Nie nalezy stosowac leku Belara u pacjentek z zapaleniem watroby typu C i przyjmujgcych produkty lecznicze zawierajace

ombitaswir/parytaprewir/rytonawir i dazabuwir

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Nalezy powiedziec¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastepujacych standw.

* jesli pacjentka pali papierosy. Palenie papieroséw podczas stosowania hormonalnych lekéw antykoncepcyjnych zwieksza
ryzyko powaznych dziatan niepozgdanych dotyczacych serca i naczyn krwionosnych. Ryzyko to zwieksza sie wraz z wiekiem i
iloscig wypalanych papierosow.

* jedli pacjentka ma zwiekszone cisnienie tetnicze krwi, nieprawidtowe zwigkszenie stezenia ttuszczéw we krwi, nadwage lub
cukrzyce

* jesli pacjentka ma chorobe Le$niowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego;

* jesli pacjentka ma toczen rumieniowaty uktadowy;

* jesli pacjentka ma zespdt hemolityczno-mocznicowy;

* jesli pacjentka ma niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkows;

* jesli u pacjentki stwierdzono podwyzszony poziom ttuszczéw we krwi (hipertriglicerydemia) lub dodatni wywiad rodzinny dla tej
choroby. Hipertriglicerydemia jest zwigzana ze zwiekszonym ryzykiem rozwoju zapalenia trzustki;

* jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dtugi czas;

e jedli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie podwyzszonego ryzyka powstania zakrzepéw krwi.
Nalezy zwréci¢ sie do lekarza w celu uzyskania informaciji, jak szybko mozna rozpoczaé przyjmowanie leku Belara po porodzie;
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* jesli pacjentka ma zapalenie zyt pod skoérg (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych);
* jesli pacjentka ma zylaki.

Zakrzepy krwi
Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych zwigzane ze zwiekszeniem ryzyka powstania zakrzepdw krwi, w

poréwnaniu do sytuacji gdy terapia nie jest stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowac¢ naczynie krwionosne |
spowodowac ciezkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi mogg powstac:

* w zytach (nazywane dalej ,zakrzepica zylna" lub ,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa"),
* w tetnicach (nazywane dalej ,zakrzepica tetnicza" lub ,tetnicze zaburzenia zakrzepowo- zatorowe").

Nie zawsze nastepuje catkowity powrét do zdrowia po przebytym zakrzepie krwi. W rzadkich przypadkach skutki zakrzepu krwi moga
by¢ trwate lub, bardzo rzadko, $miertelne.

Nalezy pamietac, ze catkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepdw krwi wywotanych stosowaniem leku Belara jest niewielkie.

JEDNOSTKA CHOROBOWA OBJAWY

ZAKRZEPICA ZYt GLEBOKICH : obrzek jednej koriczyny dolnej albo obrzek umiejscowiony wzdtuz przebiegu zyty
stopie, zwtaszcza gdy towarzyszy mu bdl lub tkliwosé koriczyny dolnej lub zwiekszenie
temperatury chorej koriczyny;

zmiana zabarwienia skory koriczyny, np. zbledniecie, zaczerwienienie lub zasinieni
nagta dusznos¢ lub zwiekszenie czestosci oddechdéw o niewyjasnionej przyczynie;

nagte pojawienie sie kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktéremu moze towarzyszy¢
odpluwanie krwi;
ZATOROWOSC PtUCNA
ostry bol w klatce piersiowej, ktory moze sie nasila¢ podczas gtebokich wdechéw;
silne uczucie zamroczenia lub zawroty gtowy;

szybkie lub nieregularne bicie serca;

silny bél brzucha;

ZAKRZEP ZYLY SIATKOWKI OKA : nagta utrata wzroku lub ostabienie ostrosci widzenia bez dolegliwosci bélowych, k
czasem moze sie nasili¢ prowadzac do utraty wzroku.
ZAWAL SERCA : bél w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, ucisku lub przyttaczajgcego cigzaru;

uczucie Sciskania albo petnosci w klatce piersiowej, konczynie gérnej lub ponizej
uczucie petnosci w jamie brzusznej, niestrawnosc¢ lub uczucie dtawienia;

bél w gornej czesci ciata promieniujgcy do plecéw, zuchwy, gardta, ramienia i zota
poty, nudnosci, wymioty lub zawroty gtowy;

skrajne ostabienie, niepokdj lub dusznosg;

szybkie lub nieregularne bicie serca

UDAR : nagte ostabienie lub zdretwienie miesni twarzy, ramienia albo koriczyny dolnej, zwt
jednej stronie ciata;

nagte pojawienie sie dezorientacji, trudnosci z méwieniem lub rozumieniem mowy;

nagte zaburzenia widzenia w jednym oku lub obydwu oczach;
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nagte trudnosci z chodzeniem, zawroty gtowy, utrata réwnowagi lub koordynac;ji;
nagty, silny lub dtugotrwaty bél gtowy o nieznanej przyczynie;

utrata przytomnosci lub omdlenie bez drgawek lub z towarzyszacymi drgawkami.

ZABLOKOWANIE PRZEZ ZAKRZEPY INNYCH - obrzek i lekkie zasinienie koriczyny;
NACZYN KRWIONOSCNYCH

silny bol brzucha (ostry brzuch).

Co moze sie zdarzyé, jesli w zyle powstang zakrzepy krwi?

* Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych jest zwigzane ze zwiekszonym ryzykiem wystgpienia zakrzepdéw
krwi w zytach (zakrzepica zylna). Jednak te dziatania

niepozgdane wystepujg rzadko. Najczesciej wystepujg one w pierwszym roku stosowania ztozonych hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych.

- Jedli zakrzepy krwi formuja sie w zytach znajdujgcych sie w nodze lub w stopie, moze to prowadzi¢ do rozwiniecia sie zakrzepicy zyt
gtebokich.

« Jesli zakrzep krwi przemiesci sie z nogi i umiejscowi w ptucach, moze to spowodowac zatorowosc¢ ptucna.

+ W bardzo rzadkich przypadkach zakrzep moze utworzy¢ sie w innym organie, takim jak oko (zakrzepica zyt siatkdwki).

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepow krwi w zyle?

Ryzyko utworzenia sie zakrzepow krwi w zyle jest najwieksze w czasie pierwszego roku stosowania ztozonych hormonalnych $rodkéw
antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze by¢ rowniez wieksze w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych
$rodkéw antykoncepceyjnych (tego samego lub innego leku) po przerwie réwnej 4 tygodnie lub wiece.

Po pierwszym roku, ryzyko zmniejsza sie, jakkolwiek zawsze jest wieksze w poréwnaniu do sytuacji, gdy nie stosuje sie ztozonych
hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka przestanie stosowac lek Belara ryzyko powstawania zakrzepdw krwi wraca do normalnego poziomu w ciggu kilku
tygodni.

Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepow krwi?

Ryzyko zalezy od naturalnego ryzyka wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej i rodzaju stosowanego ztozonego
hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego.

Catkowite ryzyko powstania zakrzepdw krwi w nogach lub ptucach zwigzane ze stosowaniem leku Belara jest niewielkie.

- W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktdre nie stosujg ztozonych hormonalnych srodkdw antykoncepcyjnych oraz nie sg w cigzy
powstang zakrzepy krwi.

- W okresie roku, u okoto 5-7 na 10 000 kobiet, ktére stosujg ztozone hormonalne srodki

antykoncepcyjne zawierajgce lewonorgestrel, noretisteron lub norgestimat powstang zakrzepy krwi.

- Nie wiadomo jeszcze, jakie jest ryzyko wystgpienia zakrzepdw krwi zwigzane ze stosowaniem leku Belara w poréwnaniu do ryzyka
zwigzanego ze stosowaniem ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych zawierajgcych lewonogestrel.

- Ryzyko powstania zakrzepdw krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki (patrz ,Czynniki, ktére zwiekszajg ryzyko
powstania zakrzepow krwi", ponizej).

Czynniki zwiekszajgce ryzyko powstania zakrzepoéw krwi w zytach

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigzane ze stosowaniem leku Belara jest niewielkie, jednak niektére czynniki moga zwiekszy¢ to
ryzyko. Ryzyko jest wieksze:

- jesli pacjentka ma duzg nadwage (wskaznik masy ciata (BMI) powyzej 30 kg/m2);

« jesli u kogos z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obecnos¢ zakrzepdw krwi w nogach, ptucach lub innych organach w
mitodszym wieku (np. w wieku ponizej 50 lat). W tym przypadku pacjentka moze mie¢ dziedziczne zaburzenia krzepniecia;

- jesli pacjentka musi poddac sie operacji, jesli jest unieruchomiona przez dtuzszy czas z powodu kontuzji badzZ choroby lub ma noge w
gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku Belara na kilka tygodni przed operacja lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli
pacjentka musi

przerwac stosowanie leku Belara, nalezy zapytac lekarza, kiedy mozna wznowi¢ stosowanie leku;

- wraz z wiekiem (szczegdlnie powyzej 35 roku zycia);

+ jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni.

Ryzyko powstania zakrzepdw krwi zwieksza sie wraz z liczbg czynnikéw ryzyka obecnych u pacjentki.

Podréz samolotem (>4 godzin) moze tymczasowo zwiekszaé ryzyko powstania zakrzepéw krwi, szczegdlnie jesli u pacjentki wystepuje
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inny wymieniony czynnik ryzyka.

Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorys z wymienionych czynnikdw wystepuje u pacjentki, nawet jesli nie jest sie pewnym.
Lekarz moze zadecydowaé o zaprzestaniu stosowania leku Belara.

Nalezy poinformowac lekarza jesli jakikolwiek z powyzszych stanéw ulegnie zmianie w czasie stosowania leku Belara, np. u kogos z
najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

Co moze sie zdarzyé, jesli w tetnicy powstang zakrzepy krwi?

Podobnie jak w przypadku zakrzepdw krwi w zytach, zakrzepy w tetnicy mogg spowodowac powazne konsekwencje, na przyktad zawat
serca lub udar.

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w tetnicach

Wazne jest, aby podkresli¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwigzane ze stosowaniem leku Belara jest bardzo mate, ale moze
wzrosnac:

- z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

- jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego srodka antykoncepcyjnego takiego jak lek Belara, zaleca sie
zaprzestanie palenia. Jesli pacjentka nie jest w stanie przerwac palenia i jest w wieku powyzej 35 lat, lekarz moze zalecié¢ stosowanie
innego rodzaju antykoncepcji;

* jesli pacjentka ma nadwage;

+ jesli pacjentka ma wysokie cisnienie tetnicze;

+ jesli u kogos z najblizszej rodziny stwierdzono zawat serca lub udar w mtodszym wieku (ponizej 50 roku zycia). W tym przypadku
pacjentka moze rowniez by¢ w grupie podwyzszonego ryzyka wystgpienia zawatu serca lub udaru;

- jesli u pacjentki lub kogos z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom ttuszczéw we krwi (cholesterolu lub triglicerydéw);

« jesli pacjentka ma migreny, a szczegdlnie migreny z aurg;

« jesli pacjentka ma chore serce (uszkodzenie zastawki, zaburzenie rytmu serca nazywane migotaniem przedsionkéw);

+ jesli pacjentka ma cukrzyce.

Jesli u pacjentki wystepuje wiecej niz jeden z powyzszych standw lub jezeli jakikolwiek z nich jest szczegdlnie ciezki, ryzyko powstania
zakrzepow krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwiekszone.

Nalezy poinformowac lekarza jesli jakikolwiek z powyzszych stanéw ulegnie zmianie w czasie stosowania leku Belara, np. pacjentka
zacznie pali¢, u kogos z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

Lek Belara a inne choroby

Nowotwory

W kilku badaniach wykazano zwiekszone ryzyko raka szyjki macicy u kobiet zakazonych specyficznym wirusem przenoszonym droga
ptciowg (wirus brodawczaka ludzkiego), dtugotrwale stosujgcych $rodki antykoncepcyjne. Jednakze nie zostato wyjasnione, jaki wptyw
na rozwoj raka szyjki macicy majg inne dodatkowe czynniki (np. rézna liczba partneréw seksualnych oraz stosowanie mechanicznych
metod antykoncepciji).

Badania wykazaty nieznacznie zwiekszone ryzyko raka piersi u kobiet przyjmujacych ztozone hormonalne leki antykoncepcyjne. W ciggu
10 lat po zaprzestaniu przyjmowania tych lekéw ryzyko to stopniowo powraca do poziomu ryzyka zwigzanego z wiekiem. Poniewaz rak
piersi wystepuje rzadko u kobiet w wieku ponizej 40 lat, zwiekszenie liczby rozpoznanych przypadkéw tej choroby u kobiet stosujgcych
aktualnie lub w przeszto$ci hormonalne srodki antykoncepcyjne jest niewielkie wobec ryzyka wystagpienia raka piersi w ciggu catego
zycia.

W rzadkich przypadkach stosowanie hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych prowadzito do rozwoju tagodnych lub, jeszcze rzadzie,
ztosliwych guzéw watroby. Moga one powodowacé

niebezpieczne krwawienie wewnetrzne. Jesli u pacjentki wystapi silny, nieustepujgcy samoistnie bol brzucha, nalezy skontaktowac sie z
lekarzem.

Zaburzenia psychiczne:

Niektore kobiety stosujgce hormonalne srodki antykoncepcyjne, w tym lek Belara, zgtaszaty depresje lub obnizenie nastroju. Depresja
moze miec¢ ciezki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mysli

samobdjczych. Jesli wystgpig zmiany nastroju i objawy depresiji, nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem w celu uzyskania
dalszej porady medyczne;.

U wielu kobiet przyjmujgcych hormonalne srodki antykoncepcyjne wystepuje niewielkie zwiekszenie cisnienia tetniczego krwi. Jesli
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podczas stosowania leku Belara cisnienie krwi znaczgco wzrosnie, lekarz zaleci przerwanie stosowania leku Belara i zaleci stosowanie
leku zmniejszajgcego cisnienie krwi. Stosowanie leku Belara mozna ponownie rozpocza¢, gdy cisnienie krwi powrdci do prawidtowych
wartosci.

U kobiet, u ktérych podczas poprzedniej cigzy wystepowata opryszczka ciezarnych, moze ona wystgpi¢ ponownie podczas stosowania
hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Jesli u pacjentki lub u cztonkéw jej rodziny wystepuje zaburzenie przemiany ttuszczu we krwi (hipertriglicerydemia), istnieje zwiekszone
ryzyko zapalenia trzustki.

Jesli u pacjentki wystepujg ostre lub przewlekte zaburzenia czynnosci watroby, lekarz moze zaleci¢ przerwanie stosowania leku Belara
do czasu powrotu parametréw czynnosci watroby do

prawidtowych wartosci. Jesli pacjentka miata zéttaczke podczas poprzedniej cigzy lub podczas przyjmowania hormonalnych srodkéw
antykoncepcyjnych i nastapi jej nawrot, lekarz zaleci przerwanie stosowania leku Belara.

Jesli pacjentka stosuje lek Belara i ma cukrzyce, a stezenie cukru we krwi jest prawidtowo kontrolowane, lekarz powinien starannie
ocenia¢ stan pacjentki podczas stosowania leku Belara. Moze by¢ konieczna zmiana leczenia przeciwcukrzycowego.

Niezbyt czesto moga wystapi¢ brazowe plamy na skdérze (ostuda), szczegdinie jesli tego typu zmiany wystepowaty w poprzedniej cigzy.
Jesli pacjentka ma sktonnosé¢ do powstawania ostudy, powinna unika¢ bezpos$redniego narazenia na $wiatto stoneczne i
promieniowanie ultrafioletowe podczas stosowania leku Belara.

Szczegdlny nadzor kliniczny wymagany jest takze:

- jesli pacjentka ma padaczke;

- jesli pacjentka ma stwardnienie rozsiane;,

- jesli pacjentka ma bardzo silne skurcze miesni (tezyczka);

- jesli pacjentka ma migrene

- jesli pacjentka ma astme oskrzelows;

- jesli pacjentka ma zaburzenia czynnosci serca lub nerek

- jesli u pacjentka ma plasawice mniejszg;

- jesli pacjentka ma cukrzyce

- jesli pacjentka ma zaburzenia czynnosci watroby

- jesli pacjentka ma zaburzenia metabolizmu ttuszczéw

- jesli pacjentka ma chorobe uktadu immunologicznego (w tym toczen rumieniowaty uktadowy);

- jesli pacjentka ma znaczng nadwage;

- jesli pacjentka ma nadcignienie tetnicze

- jesli pacjentka ma endometrioze (gdy tkanka wyscietajgca macice, zwana endometrium, wystepuje poza jama macicy);
- jesli pacjentka ma zylaki lub zapalenie zyt

- jesli pacjentka ma zaburzenia krzepniecia krwi

- jesli pacjentka ma chorobe piersi (mastopatia);

- jesli pacjentka miata tagodny nowotwér macicy (miesniaki);

- jesli pacjentka miata pecherzykowa wysypke (opryszczka ciezarnych) w czasie poprzedniej cigzy;
- jesli pacjentka ma depresije;

- jesli pacjentka ma przewlektg zapalng chorobe jelit (choroba Le$niowskiego-Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego).

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi, jezeli jedna z wyzej wymienionych chordb wystepowata w przesztosci, wystepuje obecnie lub wystgpita
podczas stosowania leku Belara.

Nieregularne krwawienia

Podczas stosowania hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych moga wystgpié nieregularne krwawienia z pochwy (krwawienia i (lub)
plamienia $rédcykliczne), zwtaszcza w pierwszych kilku miesigcach stosowania tabletek. Nalezy poinformowac lekarza, jesli
nieregularne krwawienia utrzymujg sie po 3 miesigcach od rozpoczecia stosowania tabletek lub gdy wystapity po wczesniejszych,
regularnych cyklach miesigczkowych.

Plamienie moze takze $wiadczy¢ o zmniejszeniu skutecznosci ochrony antykoncepcyjne.

U niektérych pacjentek moze nie wystagpi¢ krwawienie z odstawienia po 21 dniach stosowania leku Belara. Jesli lek Belara przyjmowany
byt zgodnie z zaleceniami podanymi w punkcie 3 ponizej, cigza jest mato prawdopodobna. Jesli lek Belara nie byt przyjmowany zgodnie z
zaleceniami przed pierwszym brakiem krwawienia z odstawienia, przed dalszym stosowaniem leku nalezy upewnic sie, ze pacjentka nie
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jest w cigzy.

Interakcje z innymi lekami

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych przez pacjentke obecnie lub ostatnio lekach, a takze o
lekach, ktdre pacjentka planuje stosowac.

* Nie nalezy stosowac leku Belara u pacjentek z zapaleniem watroby typu C i przyjmujacych produkty lecznicze zawierajgce

ombitaswir /parytaprevir /rytonawir i dazabuwir, poniewaz moze to spowodowac¢ nieprawidtowe wyniki badan czynnosciowych

watroby we krwi (zwiekszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych ALT).

Niektére leki mogg wptywaé na stezenie we krwi i powodowaé zmniejszong skutecznosé leku Belara w zapobieganiu cigzy lub

wywotac¢ niespodziewane krwawienie.

Naleza do nich leki stosowane w leczeniu:

- padaczki (takie jak barbiturany, karbamazepina, fenytoina, topiramat, felbamat, okskarbazepina, barbeksaklon, prymidon),

- gruzlicy (np. ryfampicyna, ryfabutyna),

- zaburzen snu (modafinil),

- zakazen wirusem HIV i wirusem zapalenia watroby typu C (tak zwane inhibitory proteazy i nienukleozydowe inhibitory

odwrotnej transkryptazy, takie jak rytonawir, newirapina, efawirenz),

- zakazen grzybiczych (gryzeofulwina),

- wysokiego ci$nienia krwi w naczyniach krwiono$nych w ptucach (bosentan),

- produkty ziotowe zawierajgce ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum). Jesli pacjentka w czasie przyjmowania

leku Belara chce stosowac produkty ziotowe zawierajgce ziele dziurawca zwyczajnego, powinna najpierw skonsultowac sie z

lekarzem.

* Leki pobudzajgce ruchy jelit (np. metoklopramid) i wegiel aktywowany moga zmienia¢ wchtanianie substancji czynnych leku
Belara.

Podczas leczenia wyzej wymienionymi lekami nalezy stosowa¢ dodatkowe mechaniczne metody antykoncepcji (np. prezerwatywy).
Dodatkowe mechaniczne metody antykoncepcji nalezy stosowac przez caty czas rownoczesnej terapii lekowej i przez 28 dni po
zakonczeniu leczenia. Jezeli jednoczesne stosowanie lekéw rozpoczete jest przed zuzyciem tabletek ztozonego hormonalnego srodka
antykoncepcyjnego z aktualnie przyjmowanego blistra, nalezy rozpocza¢ nastepne opakowanie bez zachowania zwyktej przerwy w
przyjmowaniu tabletek

Jesli konieczne jest dtugotrwate leczenie wyzej wymienionymi lekami, nalezy stosowa¢ niehormonalne metody antykoncepcji. Nalezy
poprosi¢ o rade lekarza lub farmaceute.

Interakcje miedzy lekiem Belara i innymi lekami moga zwiekszaé lub nasila¢ dziatania niepozgdane leku Belara. Nastepujgce leki moga
niekorzystnie wptywac na tolerancje leku Belara:

* kwas askorbinowy ($rodek konserwujacy, znany réwniez jako witamina C),

* paracetamol (lek przeciwbodlowy i obnizajacy goragczke),

e atorwastatyna (lek obnizajacy wysoki poziom cholesterolu),

e troleandomycyna (antybiotyk);

e imidazolowe leki przeciwgrzybicze - np. flukonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych),
e indynawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV).

Lek Belara moze wptywac na dziatanie innych lekéw. Skutecznos$¢ lub tolerancja nastepujgcych lekdéw moze zosta¢ zmniejszona w
wyniku stosowania leku Belara:

* niektorych benzodiazepin, np. diazepamu (stosowany w leczeniu zaburzen snu),

e cyklosporyny (stosowana w hamowaniu dziatania uktadu odpornos$ciowego),

e teofiliny (stosowana w leczeniu objawow astmy),

e kortykosteroidéw, np. prednizolonu (znane jako steroidy, leki przeciwzapalne stosowane w leczeniu, np. tocznia, zapalenia
stawdw, tuszczycy),

* lamotryginy (stosowana w leczeniu padaczki),

* klofibratu (stosowany do obnizania wysokiego poziomu cholesterolu),

* paracetamolu (lek przeciwbdlowy i obnizajacy goraczke),

* morfiny (specyficzny silny lek przeciwbdélowy),

* |orazepamu (stosowany w leczeniu zaburzen lekowych).
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Nalezy rowniez zapoznac¢ sie z ulotkami dotgczonymi do innych przepisanych przez lekarza lekéw.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka stosuje insuline lub inne leki zmniejszajace stezenie cukru we krwi. Moze by¢ konieczna
zmiana dawkowania tych lekow.

Nalezy pamietac, ze ta informacja odnosi sie takze do sytuacji, gdy jedna z tych substancji czynnych byta stosowana na krétko przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Belara.

Podczas stosowania leku Belara moga ulec zmianie wyniki niektérych badan okreslajgcych czynnosé watroby, nadnerczy i tarczycy,

pewne biatka krwi, parametry metabolizmu weglowodandw oraz parametry krzepniecia krwi. Dlatego przed wykonaniem badan krwi
nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu leku Belara.

Dziatania niepozadane / skutki ubocze

U wszystkich kobiet stosujacych ztozone hormonalne srodki antykoncepcyjne istnieje zwiekszone ryzyko powstania zakrzepow krwi w
zytach lub zakrzepow krwi w tetnicach

Jakie sg bardzi czeste skutki uboczne dziatania leku Belara? (u wiecej niz 1 na 10 pacjentek)
* Nudnosci,
* uptawy,
¢ bolesne miesigczkowanie,

* brak miesigczki.

Jakie sg czeste efekty uboczne podczas stosowania leku? (1-10 pacjentek)

Depresja,

* nerwowosc,

e drazliwos¢,

zawroty gtowy,

migrena [i (Iub) nasilenie migrenyl],
zaburzenia widzenia,

wymioty,

tradzik,

uczucie ciezkosci,

e bol brzucha,

zatrzymywanie wody w organizmie,
zwiekszenie masy ciata,
zmeczenie,

zwiekszenie cisnienia tetniczego krwi.

Jakie sg niezbyt czeste skutki uboczne stosowania leku? (1-100 pacjentek)

e Zakazenie grzybicze pochwy,

e fagodne zmiany w tkance tacznej piersi,

* nadwrazliwosé na lek, w tym skérne reakcje alergiczne,
* zmiany stezenia ttuszczéw we krwi, w tym zwiekszenie stezenia triglicerydow,
* zmniejszenie popedu ptciowego,

bél brzucha,

wzdecie, biegunka,

zaburzeniapigmentacji, brgzowe plamy na twarzy,
tysienie,

suchosé¢ skory,

nadmierne pocenie sie,

bol plecow,

* dolegliwosci ze strony miesni,

wydzielina z piersi.
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Jakie sg rzadkie dziatania niepozgdane podczas stosowania leku? (1-1000 pacjentek)

* Zapalenie pochwy,

zwiekszony apetyt,

zapalenie spojowek, uczucie dyskomfortu w czasie stosowania soczewek kontaktowych,
gtuchota, szum w uszach,

wysokie cisnienie krwi, niskie cisnienie krwi,

zapas¢ krazeniowa,

pokrzywka, wyprysk, zapalenie skory, $wiad, nasilenie tuszczycy,

nadmierne owtosienie ciata lub twarzy,

powiekszenie piersi,

przedtuzajace sie i (lub) nasilone krwawienie miesigczkowe,

zespot napiecia przedmiesigczkowego

Szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przyktad:

-w nodze lub stopie (np. zakrzepica zyt gtebokich),

-w ptucach (np. zatorowos$¢ ptucna),

-zawat serca,

-udar,

-miniudar lub przejsciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad niedokrwienny,
-zakrzepy krwi w watrobie, zotgdku/jelicie, nerkach lub oku.

Jakie sg bardzo rzadkie dziatania niepozadane podczas stosowania leku? (1-10 000 pacjentek)

* Rumieri guzowaty.
Zgtaszanie dziatan niepozgdanych
Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatar Produktow LeczniczychvUrzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych Al

Jerozolimskie 181C

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Informacje dodatkowe
Podmiot odpowiedzialny

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5 05-825 Grodzisk Mazowiecki Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2019

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informaciji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informaciji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotgczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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