Bella HEXAL @ 35
2 mg/0,035 mg paallystetyt tabletit
Vaikuttavat aineet: Syproteroniasetaatti/Etynyyliestradioli

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayton.

* Sailyta pakkausseloste. Saatat haluta lukea sen myohemmin uudelleen.

* Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

+ Tama laake on maaratty sinulle henkilokohtaisesti. Ala anna sita muille. Se voi vahingoittaa
muita, vaikka
heilla olisi samat oireet kuin sinulla.

* Jos jokin haittavaikutuksista vaikuttaa sinuun merkittavasti tai huomaat haittavaikutuksia,
joita ei ole mainittu tassa kayttoohjeessa,

ilmoita niista laakarillesi tai apteekkiin.

Tama pakkausseloste sisaltaa:

Mita Bella HEXAL® 35 tabletit ovat ja mihin niita kaytetaan?

Mita sinun on tiedettava ennen Bella HEXAL® 35 tablettien kayttoa?
Miten Bella HEXAL® 35 tabletteja kaytetaan?

Mitka ovat mahdolliset haittavaikutukset?

Miten Bella HEXAL® 35 tabletteja sailytetaan?

Lisatietoja
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1. Mita Bella HEXAL® 35 tabletit ovat ja
mihin niita kaytetaan?

Bella HEXAL® 35 kaytetaan hoitamaan nais-

ia, joilla on

- vaikea akne, joka ei parane jatkuvasta antibioottien kaytosta huolimatta
« liiallinen karvankasvu kasvoissa ja kehossa

Syproteroniasetaatti estaa naistenkin iholla esiintyvien
mieshormonien vaikutuksia. Se voi vahentaa talirauhasten

karvankasvua.

Ehkaisyvaikutus

Bella HEXAL® 35 on myos tehokas ehkaisyvalmiste, joten muita
ehkaisypillereita ei tarvitse ottaa.

Tata laaketta ei kuitenkaan tulisi kayttaa yksinomaan ehkaisyyn.
Bella HEXAL® 35 on yhdistelma kahdesta naishormonista,

estrogeeni ja progestogeeni.
Estrogeeni ja progestogeeni.
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2. Mita sinun tulee tietaa ennen Bella

HEXAL® 35 -tablettien ottamista?

Al3 ota Bella HEXAL® 35 -tabletteja tai lopeta

hoito valittomasti, jos:

- olet yliherkka (allerginen) syproteroniasetaatille, etinyyliestradiolille
tai jollekin muulle Bella HEXAL® 35:n ainesosalle

- olet raskaana tai epailet olevasi raskaana

- imetat

- tai jos biologisilla vanhemmillasi, veljillasi tai sisarillasi on tai on ollut: - veritulppa
- sydaninfarkti

- aivohalvaus tai

kohdun limakalvon syopa tai olet joskus sairastanut sellaisen

« sinulla on selittéméttémié verenvuotoja emattimestasi karsivat kohdun limakalvon syovasta tai
- selittamattomia verenvuotoja emattimestasi on

- karsivat tietyista keltaisuuden muodoista (Dubin-Johnson- tai Rotor-oireyhtyma)
- vakava sokeritauti (diabetes), johon liittyy verisuonimuutoksia

« verisuonimuutoksia

+ maksakasvaimia tai ovat koskaan olleet

- karsivat maksan sairaudesta (minka tahansa tyyppisesta)

« korkea verenpaine

- karsivat tietysta migreenimuodosta, jossa naet kirkkaita taplia

« jokin seuraavista tiloista raskauden aikana

« kutina koko kehossa oli:

« perinnollisen kuulonaleneman paheneminen

- keltaisuus.

Kerro laakarillesi, jos jokin edella mainituista koskee sinua.

- Keltatauti.

Se koskee sinua.

Lopeta Bella HEXAL® 35:n kaytto ja hakeudu laakariin

Ota yhteytta laakariisi, jos sinulle ilmenee jokin seuraavista vaivoista
tulee'

tavallinen

- epatavallisen voimakkaat paansaryt tai useammin esiintyvat paansaryt
paansaryt

« akilliset muutokset naossa, kuulossa, puheessa, hajuaistissa,

maku- tai tuntoaistissa

« huimaus tai pyortyminen

- merkkeja verihyytyman muodostumisesta tai laskimotulehduksesta,
kuten esimerkiksi

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/fi

- epatavalliset kivut tai turvotus jaloissasi tai
kasivarsissasi
- pistavat kivut rinnassasi
- akillinen hengastyminen
- puristavat kivut tai ahdistus rinnassasi
- yska ilman ilmeista syyta
- akillinen heikkous tai tunnottomuus kehosi toisella puolella
. ihon keltaisuus tai kutina koko kehossa

- huomattava verenpaineen nousu
- vakava masennus
- voimakkaat ylavatsakivut tai epatavallinen turvotus
Bauches
- jokainen sairauden tai vaivan paheneminen
verrattuna aiempiin tapahtumiin raskauden aikana tai
pillerin ka'yt’dn aikana

leikkausta, kuten esimerkiksi vatsan tai jalkojen leikkausta, tai
laskimotukosten laaketieteellista hoitoa.

Sinun on myos lopetettava tablettien kaytto, jos et voi liikkua
muutaman viikon ajan esimerkiksi kipsin vuoksi. Laakarisi kertoo sinulle,
milloin voit aloittaa tablettien kayton uudelleen.

Lue ehdottomasti taman pakkausselosteen kohdan 3 lopussa olevat tiedot,

Jjos sinun on lopetettava Bella HEXAL® 35:n kaytto.
Erityista varovaisuutta on noudatettava Bella HEXAL® 35:n kaytossa
ennen kuin aloitat taman laakkeen kayton, laakarisi tutkii

seuraavat asiat:

on tarpeen

Ennen kuin aloitat taman laakkeen ottamisen, laakarisi
Seuraavat tutkimukset:

- Sairauskertomuksesi ja myos perheenjasentesi sairaushistoria
- Verenpaineesi

- Rintasi seka vatsa- ja lantionelimesi

- Oletko raskaana vai et

- han ottaa irtosolunaytteen kohdunkaulastasi.

Kerro laakarillesi ennen hoidon aloittamista, jos:

« Sinulla on masennus tai olet karsinyt siita aiemmin

« Olet yli 30-vuotias ja tupakoit

« Olet viimeisten kuuden viikon aikana

- Liilkkumisesi on ollut rajoittunutta

- Sinulla on ollut suurempi leikkaus, kuten jalkaleikkaus
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- Sinulla on ollut suurempi trauma, kuten sokki tai hengenvaarallinen
tilanne
» Sinulla on ollut suurentuneet munasarjat
» Jollakin perheessasi on tai on ollut rintasyopa
» Olet yli 40-vuotias.
Kerro laakarillesi, jos sinulle iimenee hoidon aikana
seuraavia sairauksia tai vaivoja
» Suonikohjut
» Diabetes tai taipumus diabetekseen
+ Korkea verenpaine
- epileptiset kohtaukset
« eraanlainen kuulonalenema
« Multippeliskleroosi, hermoston sairaus
- sairaus nimelta porfyria, joka liittyy veren variaineeseen
hemoglobiiniin
kalsiumin puute kouristuksilla
. rlntaklvut mukaan lukien kystat
» sydan- ja verisuonitaudit
« munuaissairaudet
- ylipaino
piilolinssien sietéméttémyys
telmaan, ihoon ja sisaelimiin
- astma
- hyvanlaatuiset kasvaimet kohdussa tai kohdun limakalvossa
« sairaus nimelta endometrioosi, jossa kohdun limakalvon soluja
loytyy kohdun ulkopuolelta
« sappikivet
- Migreeni
- ruskeat laiskat kasvoissa ja kehossa
- jokainen sairaus, joka voi pahentua raskauden aikana, kuten
esimerkiksi diabetes.

Jos jokin naista sairauksista tai vaivoista pahenee tai
ilmenee ensimmaista kertaa, sinun on lopetettava taman laakkeen
kaytto.

Valta Bella HEXAL® 35:n kayton aikana ultraviolettilamppuja,
solariumeja tai pitkéé auringonottoa, koska tama voi edistaa

Lisaerityisvaroitukset

Veritulpat

Seuraavat tiedot koskevat osittain 'pilleria’, mutta
koskevat myos Bella HEXAL® 35:ta.
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Tutkimukset ovat osoittaneet etté naisilla jotka kéyttévét

Tama voi johtaa veritulppien muodostumlseen,Joka tunnetaan

tromboksena, ja ne voivat tukkia verisuonia. Useimmat

veritulpat voidaan hoitaa ilman pitkaaikaisia vaurioita. Ne voivat kuitenkin myos johtaa pysyviin
terveysvaurioita ja erittain harvinaisissa tapauksissa kuolemaan.

Veritulpat laskimoissa, kuten esimerkiksi jaloissa, voivat

kulkeutua keuhkojen verisuoniin ja tukkia ne. Erittain harvoin

veritulppia voi esiintya myos sydamen tai

aivojen verisuonissa ja aiheuttaa sydaninfarktin tai aivohalvauksen.
Asrimmaisen harvinaisissa tapauksissa veritulppia voi esiintya myds muissa
paikoissa, kuten maksassa, suolistossa, munuaisissa tai silmissa.

niilla, jotka eivat kayta sita. Jotkut tiedot viittaavat siihen, etta riski

on suurempi Bella HEXAL® 35 -valmisteen kayttajilla verrattuna muihin
matalasti annosteltuihin yhdistelmapillereihin. Riski on kuitenkin pienempi
kuin raskauden aikana. Veritulppa esiintyy todennakoisimmin ensimmaisen
kayttovuoden aikana yhdistelmapillerin kayton aloituksesta.

100 000 terveella naisella, jotka eivat ole raskaana eivatka kayta 'pilleria’,

esiintyy vuosittain noin 5-10 veritulppatapausta. Naisilla, jotka kayttavat
pillereita kuten Bella HEXAL® 35, esiintyy vuosittain jopa 40 veritulppaa

100 000 naista kohden. Raskaana olevilla naisilla on noin 60 veritulppatapausta
100 000 kohden.

Seuraavissa olosuhteissa veritulppariski on kohonnut:

. lka
Riski kasvaa ian myota.
« Tupakointi
Voimakas tupakointi ja ikaantyminen lisaavat riskia entisestaan.
Lopeta tupakointi, jos kaytat pilleria, erityisesti jos
olet yli 35-vuotias.
« Ylipaino (painoindeksi > 30 kg/m2)
- tietyt sydanlappaviat, sydamen rytmihairiot ja verisuonisairaudet
« Diabetes
- Migreeni
- Migreeni
« olemassa oleva tai aiempi veritulppasairaus, kuten
tromboosi, sydaninfarkti tai aivohalvaus lahisukulaisillasi
« Suonikohjut
» Korkea verenpaine
» Rasva-aineenvaihdunnan hairiot ja muut verisairaudet
Bella HEXAL® 35:lla hoidettavat iho-ongelmat voivat mahdollisesti
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johtua myos olosuhteista, jotka lisaavat sydan- ja verisuonisairauksien riskia.
verisuonitautien riskié Iiséévét olosuhteet voivat myos aiheuttaa sen

Ehkaisypilleri ja syopa
Rintasyépé
Ei kuitenkaan tiedeta, onko yhteytta pillerin kayttoon.
Esimerkiksi voi olla, etta naisilla, jotka kayttavat yhdistelmapilleria, kasvaimet
loydetaan useammin, koska nama naiset kayvat useammin laakarin
tutkittavana Yhdistelmépillerin kéytén Iopettamisen ja'lkeen rintasy'dvén
ja jos huomaat kyhmyja, sinun on ehdottomastl mentava laakariin.
« Muut syovat
Pillerin kaytto voi johtaa seuraaviin:

- harvinaisissa tapauksissa maksasairauksiin kuten keltaisuuteen ja hyvanlaatuisiin
maksakasvaimiin

- erittain harvoin pahanlaatuisiin maksakasvaimiin pitkaaikaisessa pillerin kaytossa.
Maksakasvaimet

ja voimakkaisiin ylavatsakipuihin. Katso myds "Ala kayta Bella HEXAL® 35 .."
kohdassa 2.

Maksakasvaimet voivat aiheuttaa hengenvaarallisia verenvuotoja vatsaontelossa
Jja voimakkaisiin ylavatsakipuihin. Katso myos "Ota

Al3 kayta Bella HEXAL® 35 -valmistetta .." kohdan 2 alussa.

Joissakin tutkimuksissa on raportoitu, etta naisilla, jotka kayttavat 'pilleria’ pitkaaikaisesti, on
On kuitenkin epavarmaa, johtuuko tama kohonnut riski 'pillerista’.
Ei ole varmaa, onko tama kohonnut riski 'pillerin' aiheuttama.

Lapset
Tata laaketta ei suositella lapsille.

Bella HEXAL® 35:n kaytto muiden laakkeiden kanssa
lImoittakaa laakarillenne, hammaslaakarillenne tai apteekkarillenne, jos kaytatte muita

laakkeita tai olette askettain kayttanyt niita, myos jos kyseessa ovat reseptivapaat
laakkeet.

Laakkeet, jotka voivat heikentaa Bella HEXAL® 35:n vaikutuksia, ovat:

« Antibiootit kuten ampisilliini, rifampisiini, doksisykliini, tetrasykliini, mino-

sykliini

Jos kaytatte aknen hoitoon antibioottia ja Bella HEXAL® 35:ta

sykliini

lholle levitettavat antibiootit eivat rajoita ehkaisytehoa.

- Griseofulviini, laake sienitulehdusten hoitoon

Jos kaytat ehkaisyvalineita, ilmoita siita laakarillesi.
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Iholle levitetyt antibiootit rajoittavat ehkaisy-
el vaikutusta.
« Griseofulviini, Iééke sienitulehdusten hoitoon
zundungen
« Fenytoiini, primidoni, fenobarbitaali ja jotkut muut laakkeet
epilepsian hoitoon
- Barbituraatit, uni- ja rauhoittavat laakkeet
« Karbamatsepiini, laake epilepsian tai muiden sairauksien
hoitoon.

Jos kéytét jotain ylla mainituista Iéékkeisté on hoidon aikana ja

seuraava pakkaus seuraavana paivana ilman taukoa.

Jos kaytat kahta perakkaista sykliraitaa, sinulla ei ehka ole
kuukautisvuotoa toisen sykliraidan loppuun asti. Jos sinulla ei
ole kuukautisvuotoa toisen sykliraidan jalkeen, ota yhteytta
laakariisi ennen seuraavan pakkauksen aloittamista.

Jos otat Bella HEXAL® 35 yhdessa rifampisiinin kanssa,

kayta toista ehkaisymenetelmaa hoidon aikana ja viela 4
viikkoa hoidon lopettamisen jalkeen.
toinen ehkaisymenetelma.

Muut ehkéisypillerit
ottaa.
« Laakkeet diabeteksen hoitoon
Laakarisi saattaa muuttaa diabeteksen hoitoon tarvittavan laakkeen annosta.
tes vaadittavan laakkeen annosta.
- Laakkeet, jotka sisaltavat makikuismaa
Al3 kayta Bella HEXAL® 35 -valmisteen kayton aikana laakkeita, jotka sisaltavat makikuismaa.
kamentteja, jotka sisaltavat makikuismaa.

Raskaus ja imetys
Ala kayta Bella HEXAL® 35 -valmistetta, jos olet raskaana
tai epailet olevasi raskaana tai imetyksen aikana.

Taman laakkeen kaytto voi olla erityisen haitallista miespuoliselle
sikiolle, koska se voi estaa sukupuolielinten kehittymista.

Kysy laakariltasi tai apteekista neuvoa ennen minkaan laakkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
kysya neuvoa.
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kykyyn kayttaa koneita.
Es ist unwahrscheinlich, dass Bella HEXAL® 35 die Verkehrstuchtigkeit und
kyky kayttaa koneita heikentynyt.

Tarkeita tietoja tietyista muista ainesosista

BeIIa HEXAL® 35'ssé

HEXAL® 35 vain laakarin kanssa keskusteltua5|, jos sinulla on
tiedossa, etta karsit tiettyjen

sokereiden intoleranssista.

3. Miten Bella HEXAL® 35 -tabletit otetaan?
lihoa?

Kysy Iéékérilt‘a‘si tai apteekista jos oIet epavarma.

Ota tabletit paivittain aina samaan aikaan, esimerkiksi
aamiaisen jalkeen, pureskelematta, lasillisen veden kanssa.

Bella HEXAL® 35:n kayton aloittaminen
Ota ensimmainen Bella HEXAL® 35 -tabletti kuukautistesi

ensimmaisena paivana, eli kun kuukautisesi alkavat. Naiset, jotka eivat

Ota ensimmainen Bella HEXAL® 35 tabletti kuukautistesi ensimmaisena paivana
kuukautisia, eli kun kuukautiset alkavat. Naiset, joilla ei ole

kuukautiset, tulisi hoito aloittaa heti.

Huomioi myos alla olevat ohjeet muille kayttajille. Jos

kuukautisesi alkaa esimerkiksi keskiviikkona, ota

yksi tabletti, jossa on merkinta 'Ke'.

Seuraa nuolta merkittyjen viikonp'a'ivien mukaan kunnes kaikki 21 tablettia

Aloita tablettien ottaminen seuraavasta

sykliliuskasta paivana 8, vaikka kuukautisesi eivat olisi viela loppuneet.
Aloita uusi sykliliuska aina samana viikonpaivana kuin edellinen.
Vaihto toisesta 'pillerista’

Jos noudatat seuraavia ohjeita, sinulla on valiton ehkaisysuoja.

Lopeta vanha pakkaus ja aloita seuraavana paivana
suoja.
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Lopeta vanha pakkaus ja aloita suoraan seuraavana paivana

aloita Bella HEXAL® 35:n ottaminen. Noudata sitten ylla olevia ohjeita
otsikon ,Bella HEXAL® 35:n kayton aloittaminen” alla kuvatut ohjeet.
tettujen ohjeiden mukaisesti.

Saattaa olla, etta et saa kuukautisia ennen kuin ensimmainen

Bella HEXAL® 35 -sykliraita on kaytetty loppuun, mutta voi esiintya
vahaisia verenvuotoja tablettien kayton aikana.

Aloita Bella HEXAL® 35 heti vanhan 'pillerin’ viimeisen vaikuttavaa ainetta
sisaltavan tabletin ottamisen jalkeen. Jos et ole varma, mitka tabletit
sisaltavat vaikuttavaa ainetta, kysy laakariltasi tai apteekista.

Apteekkari.

alla kuvattuja ohjeita.

Saattaa olla, etta et saa kuukautisia ennen kuin ensimmainen

Bella HEXAL® 35 -sykliraita on kaytetty loppuun, mutta voi esiintya
vahaisia verenvuotoja tablettien kayton aikana.

- Minipilleri (estrogeeniton 'pilleri')

Ota ensimmainen Bella HEXAL® 35 -tabletti kuukautistesi ensimmaisena
paivana, vaikka olisit jo ottanut minipillerin sina paivana.

Noudata sitten ylla otsikon ,Bella HEXAL® 35:n kayton aloittaminen”

alla kuvattuja ohjeita.

Noudata sitten ylla olevan otsikon "Aloitus" alla annettuja ohjeita

Bella HEXAL® 35:n kayttoohjeiden mukaisesti ja ota

vain Bella HEXAL® 35,

Kun aloitat Bella HEXAL® 35:n kayton talla tavalla,

sinulla on valiton ehkaisysuoja.

Lapsen syntyman jalkeen

otsikon "Bella HEXAL® 35:n kayton aloittaminen” ohjeita.

Kayton aikana Bella HEXAL® 35:11a et saa imettaa.

Keskenmenon tai raskaudenkeskeytyksen jalkeen

Naissa tapauksissa laakarisi neuvoo sinua todennakoisesti aloittamaan

Bella HEXAL® 35:n kayton heti. Noudata sitten ylla olevan
otsikon "Bella HEXAL® 35:n kayton aloittaminen” ohjeita.
Kayton kesto

Yleisesti ottaen Bella HEXAL® 35 -hoito kestaa useita
kuvattuja ohjeita.

Kayton kesto

Gelle
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Yleisesti ottaen Bella HEXAL® 35 -hoito kestaa useita
kuukautta tarvitaan. Kun ihosi on taysin puhdas tai liiallinen
karvankasvu kasvoissa ja kehossa on vahentynyt, hoitoa tulisi
jatkaa vahintaan 3—4 kuukautiskierron ajan.

Taman jalkeen Bella HEXAL® 35 -valmistetta ei tulisi kayttaa
yksinomaan ehkaisyyn. Jos oireet palaavat, voit aloittaa
hoidon Bella HEXAL® 35 -valmisteella uudelleen.

Jos hoitotulos ei ole riittava vaikean aknen hoidossa vahintaan
6 kuukauden hoidon jalkeen tai aarimmaisen karvankasvun
hoidossa vahintaan 12 kuukauden jalkeen, laakarisi harkitsee
hoidon uudelleen.

Tassa tapauksessa sinun tulee riippumatta siita, oletko unohtanut
ottaa tabletteja vai et, ottaa valittomasti yhteytta laakariisi

eika aloittaa seuraavaa liuskaa ilman hanen lupaansa.

Silla valin sinun on kaytettava muita ehkaisymenetelmia,

kuten kondomeja tai pessaari/portiokorkkia ja spermisidia
(siittioita tappava aine).

Valivuodot

Valivuodot
JoiIIakin naisilla voi témén Iéékkeen kéytén aikana

Jatka tablettlen ottamista tavalliseen tapaan, ja ongelman pitaisi
haipya itsestaan ensimmaisten parin kiertopakkauksen jalkeen.

Jos nama vuodot kuitenkin toistuvat jatkuvasti tai kestavat pitkaan
tai ilmenevat vasta muutaman kuukauden kuluttua, ota yhteytta
laakariisi.

tablettien ottamisesta. Ota siksi tabletit joka paiva aina
samaan aikaan.

kuin sinun pitaisi
liImoita tassa tapauksessa laakarillesi. Yliannostus voi aiheuttaa
pahoinvointia, oksentelua ja tyhjennysvuotoa.

Jos olet unohtanut ottaa Bella HEXAL® 35 -tabletin

« Jos olet unohtanut yhden tai useamman tabletin

- Jos yli 12 tuntia on kulunut viimeisesta ottoajasta tai olet unohtanut
ottaa useamman kuin yhden tabletin:

syoneet:

voi heikentya.
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suoja ei enaa voi olla taattu.

Noudata 7 paivan saannon ohjeita:

Ota viimeksi unohtunut tabletti ja jatka

seuraavien tablettien ottamista tavanomaisina aikoina,

ja

kuten esimerkiksi kondomeja,

ja

aloita seuraava raita heti seuraavana paivana.
Kuukautisvuoto ei tassa tapauksessa ala ennen kuin tama
seuraava sykliraita on kaytetty loppuun. Tama ei kuitenkaan ole syy
huoleen. Sinun ei tarvitse huolehtia, jos

tablettien kayton aikana esiintyy valivuotoja.

- Jos tabletin ottaminen viivastyy 12 tuntia tai vahemman:
viivastynyt:

vaikutus heikkene.

vankilasuojelu ei saa olla heikentynyt. Ota sitten

tabletit jalleen tavanomaiseen aikaan.

- Jos tabletti katoaa

Ota viimeinen tabletti sykliliuskasta kadonneen

tabletin sijaan. Jatka sitten kaikkien tablettien ottamista
suunniteltuina paivina. Tama lyhentaa kuukautiskiertoasi
yhdella paivalla, mutta ei vaikuta ehkaisytehoon. Seitseman
tabletitonta paivaa myohemmin aloitat tablettien ottamisen
paivaa aikaisemmin kuin aiemmin. Jos kadotat aloitetun

sykliliuskan, kysy laakariltasi tai apteekista, mita sinun tulee tehda.

Mita tehda oksentelun tai voimakkaan ripulin yhteydessa
Jos sinun taytyy oksentaa 3—4 tunnin kuluessa tabletin
ottamisesta tai saat voimakkaan ripulin, laakkeen vaikutus
voi heikentya. Jos nain tapahtuu ja luotat taman laakkeen
ehkaisytehoon:

- jatka tablettien ottamista

ja

- kayta lisaehkaisymenetelmaa, kuten kondomeja, jopa

jatkatte ilman keskeytysta seuraavalla syklilla. Tassa
tapauksessa teilla ei ehka ole kuukautisia taman toisen syklin
loppuun asti. Jos toisen syklin jalkeen ei tule kuukautisia,

(} Transtoyou®
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teidan on ilmoitettava asiasta laakarillenne ennen seuraavan syklin
alkua.

Jos vatsavaivanne jatkuu pitkaan, ottakaa yhteytta

laakariinne, joka saattaa harkita teille toisenlaista
ehkaisymenetelmaa.

Jos haluatte saada lapsen

toista ehkaisymenetelmaa, kunnes kuukautiset ovat taas
normaalit. Ei kuitenkaan ole syyta huoleen, jos tulette heti
raskaaksi.

Jos Iopetatte Bella HEXAL® 35'n kéytdn

kuukautiset ja ehkaistaan raskaus.

Jos lopetatte hoidon etteka halua tulla raskaaksi,

teidan on kaytettava toista ehkaisymenetelmaa, kuten esimerkiksi
kondomia.

oli teilla jo ennen hoidon aI0|ttam|sta. Siksi voi kestaa
jonkin aikaa, ennen kuin kuukautiset ovat taas saannolliset.

laakariltanne tai apteekkariltanne.

4 Mitka ovat mahdolliset haittavaikutukset?

eivat kuitenkaan |Imene kaikilla.

Haittavaikutukset voivat esiintya seuraavilla yleisyyksilla:

+ Harvinainen: esiintyy 1-10 kayttajalla 10 000:sta

« Tuntematon: saatavilla olevien tietojen perusteella ei voida
arvioida

Vakavat haittavaikutukset

Harvinaiset tapaukset

 Maksakasvaimet, jotka voivat harvinaisissa tapauksissa olla pahanlaatuisia
Katso kohta 2 "Muut syopasairaudet”

Yleisyys tuntematon

+ Vakava masennus

Vaikka vakava masennus ei ole suora sivuvaikutus

Bella HEXAL® 35:lle, sinun tulisi vakavan masennuksen ilmetessa
lopettaa Bella HEXAL® 35:n kaytto varotoimenpiteena.

« Veritulppa jalan, keuhkon, sydamen tai aivojen verisuonessa
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Katso kohta 2 “"Lopeta Bella HEXAL® 35:n kaytto .."
ja "Veritulppa”

« hieman kohonnut rintasyopariski
Katso kohta 2 “Bella HEXAL® 35:aa ei saa kayttaa ..”
ja "Rintasyopa”

Jos jokin edella mainituista koskee sinua, lopeta

valittomasti taman laakkeen kaytto ja ota yhteytta

laakariisi. Muista, etta sinun on kaytettava toista ehkaisymenetelmasa,
jos et halua tulla raskaaksi.

Muut sivuvaikutukset
Sivuvaikutuksia voi esiintya useammin hoidon aloituksen
ensimmaisina kuukausina.

Harvinainen

+ masentunut mieliala

- paansarky

« pahoinvointi, oksentelu ja vatsavaivat
« kipeat tai suurentuneet rinnat

» seksuaalisen halun puute

+ painonmuutokset

Esiintymistiheys tuntematon

. verenpalneen nousu
- kellertavanruskeat laiskat iholla (kloasma).
Nama voivat ilmeta myos silloin, kun olet jo kayttanyt Bella HEXAL® 35
joitakin kuukausia, ja niita voidaan vahentaa valttamalla
liiallista auringonvaloa. Katso kohta 2 “Kerro laakarillesi, jos sinulle
hoidon aikana ilmenee seuraavia sairauksia tai oireita"
ensimmaisten kuukausien aikana. Nama yleensa loppuvat, kun
kehosi on sopeutunut laakkeeseen. Katso kohta 3 "Vali-
vuodot”
heikentynyt kuukautisvuoto

Tauko annostelussa
« piilolinssien huono sietokyky

Lopettamisreaktiot
Vaikutuksista, jotka ilmenevat taman laakkeen lopettamisen jalkeen,
katso kohta 3 ,Jos lopetat Bella HEXAL® 35:n kayton”
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Vaikutus verikokeiden tuloksiin

Sinun on aina kerrottava laakarillesi tai laboratoriolle, etta kaytat
Bella HEXAL® 35:ta.
lImoita laakarillesi tai apteekkarillesi, jos havaitset haittavaikutuksia.

lImoittakaa laakarillenne tai apteekkarillenne, jos havaitsette haittavaikutuksia

Sailytys
kayttaa raitoja "kaytettava ennen" mainitun viimeisen kayttopaivan jalkeen

Sailytys
Sailyta alkuperaispakkauksessa.

Laaketta ei saa havittaa viemariin tai talousjatteisiin.

Kysy apteekista, miten laake havitetaan,

kun et enaa tarvitse sita. Tama toimenpide auttaa suojelemaan ymparistoa.
6

6. Mita Bella HEXAL® 35 sisaltaa
Vaikuttavat aineet ovat: syproteroniasetaatti ja etinyyliestradioli.
Jokainen tabletti sisaltaa 2 mg syproteroniasetaattia ja 0,035 mg etinyyliestradiolia.

Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, povidoni K25, talkki,
magnesiumstearaatti (Ph.Eur.)

Tabletin paallyste: sakkaroosi (sokeri), kalsiumkarbonaatti, polyetyleeniglykoli
6000, povidoni K90, titaanidioksidi (E171), glyseroli 85 %, montaaniglykolivaha,
rauta(lll)-hydroksidioksidi (E172)

Bella HEXAL® 35 on pyoreita, molemmin puolin kuperia, keltaisia, sokerilla paallystettyja
tabletteja, joiden nimellinen halkaisija on 5,7 mm.
tabletit, joiden nimellishalkaisija on 5,7 mm.

Kalvopaallysteiset tabletit on pakattu muovi/alumiiniblisteriliuskoihin,

jotka sisaltavat kukin 21 kalvopaallysteista tablettia ja ovat ulkopakkauksessa.
savyssa olla.

Laakevalmisteen myyntiluvan haltija
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HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Puhelin: (08024) 908-0
Telefaksi: (08024) 908-1290
sahkoposti: service@hexal.com
Valmistaja

Salutas Pharma GmbH,
HEXAL AG:n yritys
Otto-von Guericke-Allee 1
39179 Barleben

39179 Barleben

Iso-Britannia: Hexal AG Cyproterone Acetate 2.00mg Ethinylestradiol
0.035mg Kalvopaallysteiset tabletit

Iso-Britannia: Hexal AG Syproteroniasetaatti 2,00 mg Etinyyliestradioli
0,035mg paallystetyt tabletit

Saksa: Bella HEXAL® 35 2 mg/0,035 mg paallystetyt tabletit
Belgia: Claudia 35

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty
joulukuussa 2008.
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