Pakuoteés lapelis: informacija vartotojui

Bella HEXAL ® 35

2 mg/0,035 mg dengtos tabletés

Veikliosios medziagos: ciproterono acetatas/etinilestradiolis

Prie$ pradédami vartoti §j vaistg, atidZiai perskaitykite visg pakuotes lapelj.

* ISsaugokite pakuotés lapel). Gali bati, kad véliau noresite jj perskaityti dar karta.

* Jeigu turite daugiau klausimy, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

+ Sis vaistas buvo skirtas jums asmeniskai. Nedalinkite jo kitiems. Jis gali pakenkti kitiems
Zzmonéemes, net jei
jie turi tokius pacius simptomus kaip jUs.

* Jeigu kuri nors i$ iSvardyty Salutiniy poveikiy jus stipriai veikia arba pastebite Salutiniy
poveikiy, kurie néra nurodyti Siame
pakuotés lapelyje, informuokite savo gydytojg arba vaistininka.

Sis pakuotés lapelis apima:

Kas yra Bella HEXAL® 35 tabletes ir kam jos vartojamos?
K3 turite Zinoti prie§ vartodami Bella HEXAL® 35 tabletes?
Kaip vartoti Bella HEXAL® 35 tabletes?

Kokie galimi Salutiniai poveikiai?

Kaip laikyti Bella HEXAL® 35 tabletes?

Papildoma informacija

oUW N =

1. Kas yra Bella HEXAL® 35 tabletés ir
kam jie naudojami?

Bella HEXAL® 35 naudojamas motery gydymui,

turinciy

« sunkios aknes, kuri nepageréja po nuolatinio antibiotiky vartojimo
« per didelio veido ir kiino plaukuotumo

Cyproterono acetatas blokuoja moterims taip pat esanciy vyrisky hormony poveikj odai.
Jis gali slopinti riebaliniy liauky aktyvumg bei sumazinti infekcijas ir uzdegimus,

kurie sukelia aknés spuogus.

Be to, 8is vaistas mazina per didelio vyrisky hormony sukeliamg plauky augima.
Kontraceptinis poveikis

Bella HEXAL® 35 taip pat yra veiksminga kontraceptineé priemong, todél nereikia

vartoti kity kontraceptiniy tableciy.

Taciau 8is vaistas neturéty bati naudojamas tik kontracepcijai.
Bella HEXAL® 35 yra dviejy moterisky hormony

estrogeno ir progestogeno derinys.

turi bati naudojamas.

Bella HEXAL® 35 yra dviejy moterisky hormony derinys
Estrogenas ir progestogenas.
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2. K3 turite Zinoti prie$ vartodami Bella

HEXAL® 35 tabletes?

Nevartokite Bella HEXAL® 35 arba nedelsdami nutraukite

gydyma, jei:

- esate padidéjes jautrumas (alergiskas) ciproterono acetatui, etinilestradioliui
ar bet kuriai kitai Bella HEXAL® 35 sudedamajai daliai

- esate néscCia arba manote, kad galite bati néscia

« maitinate kratimi

- arba jUsy biologiniai tévai, broliai ir seserys turi arba kada nors turejo:

- kraujo kreSulius

- Sirdies smigj

- insultg arba

- bet kokig bukle, dél kurios padidéja jasy rizika susidaryti kraujo kreSuliams « sergate pjautuvine
anemija

« turite nenormalius kraujo riebaly lygius

« sergate esamu arba jtariamu krdties ar gimdos gleivinés véZiu arba kada nors sirgote tokiu véziu
- turite nepaaisSkinama kraujavima i§ maksties kencia nuo gimdos gleivinés arba kada nors sirgo
tokia vézio liga

- nepaaiskintas kraujavimas i§ maksties turite

« kenciate nuo tam tikry gelta formy (Dubin-Johnson arba Rotor sindromas)

- sergate sunkia cukralige (diabetu) su kraujagysliy pokyciais

« turite

- turite arba kada nors turéjote kepeny naviky

- kenciate nuo kepeny ligos (bet kokios risies)

« turite stipry aukstg kraujospud;

« kenCiate nuo tam tikros migrenos formos, kai matote Sviesius taskus

« néStumo metu turéjote bet kurj i3 Siy bakliy:

- niezulys visame kine turéjo:

- paveldimo klausos sutrikimo pablogéjimas

- gelta.

Informuokite savo gydytojg, jei kas nors i§ aukd¢iau paminéty dalyky

jums tinka.

Nustokite vartoti Bella HEXAL® 35 ir nedelsdami kreipkités j savo
gydytoja, jei pasireiSkia bet kuris i Siy simptomy:

- pirma kartg atsiradusi migrena arba daznesni migrenos priepuoliai nei
Kreipkités j savo gydytoja, jei pasireiskia kuris nors i§ Siy simptomuy:
ateina:

« pirmasis migrenos pasireiSkimas arba daznesni migrenos priepuoliai nei
jprastas

« nejprastai stiprds galvos skausmai arba dazniau pasireidkiantys galvos-
skausmai

- staigUs regéjimo, klausos, kalbos, uoslés,

skonio ar lytéjimo pokyciai

+ galvos svaigimas ar alpimas

» kraujo kreSuliy susidarymo ar veny uzdegimo pozymiai,
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tokie kaip

- nejprasti skausmai ar patinimas kojose ar

rankose

- duriantis skausmas kratineje

- staigus dusulys

- spaudziantis skausmas ar verzimas kratingje

- kosulys be akivaizdzios priezasties

- staigus silpnumas ar tirpimas vienoje kiino puséje

+ odos pageltimas arba niezulys visame kiine

- epilepsijos priepuoliy padidéjimas

« zymus kraujospldzio padidejimas

« sunki depresija

« stiprus virSutinés pilvo dalies skausmas arba nejprastas patinimas
Pilvo

« bet koks ligy ar negalavimy pablogéjimas, palyginti su
ankstesniais jvykiais néStumo metu arba vartojant tabletes

« Judéjimo sutrikimai, kurie gali bGti pirmasis insulto pozymis,
pavyzdziui, dalinis paralyZius.

Sj vaista reikia nutraukti likus $eSioms savaitéms iki planuojamos

didesnés operacijos, pavyzdziui, pilvo ar kojy operacijos, arba
medicininio veny varikozés gydymo.

JUs taip pat turite nutraukti tableciy vartojima, jei dél

gipso tvarsCio negalite judeti kelias savaites. Jusy gydytojas
pasakys, kada galite vél pradeti vartoti tabletes.

Batinai perskaitykite informacijg Sio pakuotés lapelio 3 skyriaus
pabaigoje, jei turite nutraukti Bella HEXAL® 35 vartojima.

Ypatingas atsargumas vartojant Bella HEXAL® 35
yra batinas
Prie§ pradédami vartoti §j vaistg, jisy gydytojas

iStirs Siuos dalykus:

yra batina

Prie§ pradédami vartoti §j vaistg, jisy gydytojas
Toliau istirti:

- Jusy ligos istorija ir taip pat jlsy Seimos nariy
- JUsy kraujospadis

- JUsy kratys bei pilvo ir dubens organai

- ar esate néscCia, ar ne, ir

- jis paims tepinél; i jlsy gimdos kaklelio.

Informuokite savo gydytojg pries pradedant gydyma, jei:
- JUs sergate depresija arba anksciau sirgote

« Jums yra daugiau nei 30 mety ir rikote

« Per pastargsias $eSias savaites

- Jusy judrumas buvo apribotas
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- turéjote didesne operacijg, pavyzdziui, kojos operacijg

- patyrete didesne trauma, kaip Soka ar gyvybei pavojinga

situacija

« JUs sirgote padidéjusiomis kiauSidemis

» kazkas jlsy Seimoje serga arba sirgo kraties veziu
« Jums yra daugiau nei 40 mety.

Informuokite savo gydytojg, jei gydymo metu
pasireiskia Sios ligos ar nusiskundimai

« Veny varikozé

« Diabetas arba polinkis ] diabeta

« Aukstas kraujospudis

- epilepsijos priepuoliai

» klausos sutrikimo forma

- I8sétine skleroze, nervy sistemos liga

- liga, vadinama porfirija, susijusi su kraujo pigmentu
Hemoglobinas

» Kalcio trikumas su traukuliais

« judéjimo sutrikimas, vadinamas Sydenhamo choréja
« KrGtinés skausmai, jskaitant cistas

. Sirdies ir kraujagysliy ligos

« Inksty ligos

« Antsvoris

- netoleravimas kontaktiniy leSiy

- liga, vadinama sistemine raudongja vilklige,

kuri pazeidZia odg ir vidaus organus

« Astma

» gerybiniai gimdos ar gimdos gleivinés navikai

- liga, vadinama endometrioze, kai gimdos gleivinés
lgstelés randamos uz gimdos riby

« TulZies akmenys

- Migrena

» rudos demes ant veido ir kiino

« bet kokia liga, kuri gali pablogéti neStumo metu,
pvz., diabetas.

Jei kuri nors i3 Siy ligy ar negalavimy pablogéja arba
pirma kartg pasireiskia, turite nutraukti Sio vaisto
vartojima.

Vartodami Bella HEXAL® 35 venkite ultravioletiniy
lempy, soliariumy ar ilgo saulés voniy, nes tai gali skatinti
galima odos demiy atsiradima.

Papildomi specialds jspé&jimai

Kraujo kreSuliai

Nors dalis Sios informacijos i tikryjy susijusi su 'tablete’,
ji taip pat taikoma Bella HEXAL® 35,
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Tyrimai parode, kad moterys, vartojancios tokius vaistus,
kaip Sis, palyginti su moterimis, kurios jy nevartoja, turi
padidéjusig rizikg susirgti jvairiais kraujotakos sutrikimais.
Tai gali sukelti kraujo kreSuliy, vadinamy tromboze,
susidaryma, kurie gali uzkimsti kraujagysles. Dauguma
kraujo kreSuliy gali bati gydomi be ilgalaikiy pasekmiy.
sveikatos sutrikimy ir labai retais atvejais gali sukelti mirt].

Kraujo kreSuliai venose, pavyzdZiui, kojy venose, gali

keliauti j plauciy kraujagysles ir ten uzkimsti kraujagysles. Labai retai
kraujo kreSuliai gali atsirasti ir Sirdies ar

smegeny kraujagyslése ir sukelti Sirdies priepuol] ar insulta.

Labai retais atvejais kraujo kreSuliai gali atsirasti ir kitose vietose,
tokiose kaip kepenys, Zarnos, inkstai ar akys.

Rizika susidaryti kraujo kreSuliams yra didesné moterims, vartojancioms
kombinuotgsias tabletes, nei nevartojanioms. Kai kurie duomenys rodo,
kad rizika moterims, vartojanCioms Bella HEXAL® 35, yra didesné

nei moterims, vartojanioms kitas mazos dozes kombinuotasias tabletes.

Taciau rizika yra mazesne nei néStumo metu. Tromboze dazniausiai
pasireiSkia pirmaisiais kombinuotosios tabletes vartojimo metais.
15 100 000 sveiky motery, kurios néra néscios ir nevartoja 'tabletés’,

kasmet pasitaiko apie 5-10 trombozés atvejy. Moterims,
vartojan€ioms tokias tabletes kaip Bella HEXAL® 35, kasmet
pasitaiko iki 40 tromboziy 100 000 motery. Nes€¢ioms moterims
tai yra apie 60 trombozeés atvejy 100 000.

Siomis salygomis trombozés rizika yra padidéjusi:

Esant Sioms sglygoms, trombozeés rizika padideja:

« AmZius

Rizika didéja su amZiumi.

« Rikymas

Intensyvus rikymas ir didéjantis amzius papildomai padidina rizika.
Nustokite rakyti, jei vartojate tabletes, ypac jei

esate vyresni nei 35 metuy.

« Antsvoris (kiino masés indeksas > 30 kg/m2)

- tam tikri Sirdies voztuvy defektai, Sirdies ritmo sutrikimai ir kraujagysliy
ligos

- Diabetas

- Migrena

* po operacijos arba kai judama maziau nei jprastai

- esama arba buvusi kraujo kreSuliy liga, tokia kaip

trombozé, Sirdies priepuolis ar insultas jasy artimiems giminai¢iams
« Veny varikozé

» Aukstas kraujospadis
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« Riebaly apykaitos sutrikimai ir kitos kraujo ligos
Odos problemos, gydomos Bella HEXAL® 35, gali bati
sukeltos aplinkybiy, kurios padidina Sirdies ir
kraujagysliy ligy rizika.

Kontraceptines tabletés ir vezys

- Krities vezys

Krdties vézys buvo Siek tiek dazniau pastebéetas moterims, vartojan€ioms kombinuotg
kontraceptine tablete.

Taciau néra Zinoma, ar tai susije su tableciy vartojimu.

Pavyzdziui, gali bati, kad moterims, vartojanCioms kombinuotg kontraceptine tablete,
daZniau aptinkami navikai, nes Sios moterys dazniau tikrinamos gydytojo.

Nutraukus kombinuotos kontraceptinés tabletés vartojima,

krdties vézio daznis palaipsniui mazéja. Svarbu, kad reguliariai tikrintumeéte savo
kratis, ir jei pastebésite kokius nors mazgelius, batinai kreipkités j gydytoja.

- Kiti véZio atvejai

Kontraceptiniy tableciy vartojimas gali sukelti:

- retai kepeny ligas, tokias kaip gelta ir gerybiniai

kepeny navikai

- labai retai piktybinius kepeny navikus ilgalaikio kontraceptiniy

tableciy vartojimo atveju.

Kepeny navikai gali sukelti gyvybei pavojinga kraujavima pilvo ertmeje
JJablete”.

Bella HEXAL® 35 ..." skyriaus 2 pradzioje.

ir sukelti stipry skausma virSutinéje pilvo dalyje. Taip pat ziGrékite ,Vartokite
Nevartokite Bella HEXAL® 35, jei .." skyriaus 2 pradzZioje.

Kai kuriuose tyrimuose moterims, kurios ilgg laikg vartoja ,tablete”,
buvo pranesta apie padidéjusig gimdos kaklelio vezio rizikg. Taciau
néra tikra, ar i padidéjusi rizika yra susijusi su ,tablete”.

Vaikai
Sis vaistas vaikams nerekomenduojamas.

Vartojant Bella HEXAL® 35 kartu su kitais vaistais
PraSome informuoti savo gydytojg, odontologg ar vaistininka, jei vartojate

kitus vaistus arba neseniai vartojote,

net jei tai nereceptiniai vaistai.

Vaistai, kurie gali susilpninti Bella HEXAL® 35 poveikj, yra:

« Antibiotikai, tokie kaip ampicilinas, rifampicinas, doksiciklinas, tetraciklinas, mino-
ciklinas

Jei gydant akne vartojate antibiotikg ir Bella HEXAL® 35

ciklinas

informuokite savo gydytoja.

Ant odos tepami antibiotikai kontraceptinio poveikio nesumazina.
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« Grizeofulvinas, vaistas grybelinéms infekcijoms gydyti

Ant odos tepami antibiotikai riboja kontraceptiniy priemoniy veiksminguma.
tende poveikio nepasireiskia.

- Grizeofulvinas, vaistas grybelinéms infekcijoms gydyti

« Fenilbutazonas, vaistas skausmui ar uzdegimui mal3inti
zundungen

- Fenitoinas, primidonas, fenobarbitalis ir kai kurie kiti vaistai
epilepsijai gydyti

- BarbitQratai, migdomieji ir raminamieji vaistai

- Karbamazepinas, vaistas epilepsijai ar kitoms ligoms gydyti.
deren Erkrankungen.

Jei vartojate bet kurj i§ auk$&iau paminety vaisty, gydymo metu ir
dar 7 dienas po gydymo pabaigos bitina naudoti papildoma
kontracepcijos metoda, pavyzdziui, prezervatyvus.

Jei jOsy dabartineé pakuote baigiasi per Sias 7 dienas, pradékite
kitg pakuote kitg dieng be pertraukos.

Jei naudojate du ciklo lapelius i3 eilés, gali bati, kad iki antrojo
ciklo lapelio pabaigos neturesite ménesiniy.

Jei po antrojo ciklo lapelio vartojimo meénesines neatsirado,

prie$ pradedami kitg pakuote, informuokite savo gydytoja.

Jei vartojate Bella HEXAL® 35 kartu su rifampicinu,

naudokite kitg kontracepcijos metodg gydymo metu ir iki 4 savaiCiy
po gydymo nutraukimo.
apsvarstykite kitg kontracepcijos metoda.

» Kitos kontraceptines tabletes

Sios ,tabletés” nerekomenduojamos, jei vartojate Bella HEXAL® 35.
vartoti.

- Vaistai diabetui gydyti

JUsy gydytojas gali pakeisti vaisto, reikalingo diabeto gydymui, doze.
tes reikalingo vaisto doze.

« Vaistai, kuriy sudétyje yra jonazoles

Vartodami Bella HEXAL® 35, nevartokite vaisty, kuriy sudétyje yra jonazoleés.

kuriy sudetyje yra jonazolés.

Neéstumas ir Zindymo laikotarpis
JUs neturetuméte vartoti Bella HEXAL® 35, jei esate néscia
arba manote, kad galite bati néscia arba Zindote.

Sio vaisto vartojimas gali bati ypa& kenksmingas vyry
negyvagimiui, nes gali sutrikdyti lytiniy organy vystymasi.
Prie§ vartodami bet kokius vaistus, pasitarkite su savo gydytoju arba

vaistininku.
Gebeéjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus
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Mazai tikétina, kad Bella HEXAL® 35 paveiks gebejimg vairuoti ir
valdyti mechanizmus.
valdyti mechanizmus.

Svarbi informacija apie tam tikras kitas sudedamasias dalis
Bella HEXAL® 35

Sis vaistas turi sacharozés ir laktozés. Praome vartoti Bella
HEXAL® 35 tik pasitarus su gydytoju, jei Zinote, kad turite
netolerancijg tam tikriems cukrams.

Cukraus liga.

3. Vartokite Bella HEXAL® 35 tiksliai pagal gydytojo nurodymus.
priaugti?

visiSkai tikri.
Jei gydytojas nenurode kitaip, jprasta dozé yra
1tableté per dieng

Vartokite tabletes kasdien tuo paciu metu, pavyzdziui,
po pusryCiy, nekramtydami, uzgerdami stikline vandens.

Bella HEXAL® 35 vartojimo pradzia
Pirmajg Bella HEXAL® 35 tablete vartokite pirmgjg savo

kito meénesiniy ciklo dieng, t.y. kai prasideda kraujavimas.

Moterys, kurios neturi

menesiniy kraujavimo, t.y. kai prasideda jdsy kraujavimas. Moterys, kurios neturi
menesiniy daugiau neturite, turétumete nedelsiant pradeti gydyma.

Taip pat atkreipkite déemesj j toliau pateiktas pastabas kitiems vartotojams. Jei
pavyzdziui, jisy menesinés prasideda treCiadien, iSgerkite tablete, pazymeta ,Tr".
Sekite rodykle pazymétomis savaites dienomis, kol visos 21 tabletes

bus suvartotos. Po to 7 dienas nevartokite tableciy.

Per Sig pertrauka turety prasidéti jisy menesinés,

paprastai 2 arba 3 dienos po to, kai iSgerete paskutine tablete.

Per 7 dieny pertraukg jUs nepastosite, jei teisingai vartojote tabletes.

Pradékite 8 dieng vartoti tabletes is kito ciklo juostelés, net jei jGsy ménesinés dar nesibaigeé.
Pradékite naujg ciklo juostele visada tg pacig savaités dieng kaip ir ankstesne.

Perejimas nuo kitos ,tabletes”

Jei laikysites Siy nurodymy, i$ karto turesite apsauga nuo néstumo.

- .21 dienos tableté”

Uzbaikite seng pakuote ir kitg dieng i$ karto pradékite vartoti Bella HEXAL® 35,

Tada prasome laikytis auk3Ciau pateikty nurodymuy.
Jei laikysites Siy nurodymy, i$ karto pastosite-
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apsauga.
- .21 dienos piliulé”

UZbaikite seng pakuote ir pradékite kitg dieng

pradekite vartoti Bella HEXAL® 35. Tada laikykités auk3€iau

po antraste ,Bella HEXAL® 35 vartojimo pradzia” apraSytomis instrukcijomis.

raSytomis instrukcijomis.

Gali bati, kad neturesite menesiniy, kol nebus sunaudota pirmoji
Bella HEXAL® 35 ciklo juostelé, taciau gali pasireiksti

nedidelis kraujavimas vartojant tabletes.

- 28 dieny tablete’

Pradékite vartoti Bella HEXAL® 35 iSkart po paskutinés veikliosios
medziagos turin€ios senosios ,tabletés’ suvartojimo. Jei nesate tikri, kurios
tabletes turi veikligjg medZziaga, kreipkités j savo gydytojg arba

vaistininka.

Tada laikykités aukSCiau po antraste ,Bella HEXAL® 35 vartojimo pradzia”
apraSytomis instrukcijomis.

Gali bati, kad neturésite ménesiniy, kol nebus sunaudota pirmoji

Bella HEXAL® 35 ciklo juostele, taCiau gali pasireiksti

nedidelis kraujavimas vartojant tabletes.

- Minipilulé (estrogeny neturinti ‘tableté’)

Pirmajg Bella HEXAL® 35 tablete iSgerkite pirmajg savo
meénesiniy dieng, net jei ta dieng jau iSgéréte minipilule.
paémeéte.

apraSytomis instrukcijomis.

laikykités Bella HEXAL® 35 nurodymy ir vartokite

tik Bella HEXAL® 35,

Jel pradésite vartoti Bella HEXAL® 35 tokiu bldu,
turesite iSkart apsaugg nuo nestumo.

Po vaiko gimimo

JUsy gydytojas greiCiausiai patars pradeti vartoti

Bella HEXAL® 35 praéjus 21 dienai po gimdymo. Jums nereikia laukti
meénesiniy. Naudokite papildoma kontracepcijos metoda iki
pradzios ir per pirmasias 7 Bella HEXAL® 35 vartojimo dienas.

Tada laikykités auk$ciau nurodyty instrukcijy,

pateikty skyriuje ,Bella HEXAL® 35 vartojimo pradzia“.

Vartojant Bella HEXAL® 35 negalima maitinti krdtimi.

Po persileidimo ar néstumo nutraukimo

Tokiais atvejais jlsy gydytojas greiCiausiai patars nedelsiant
pradeti vartoti Bella HEXAL® 35, Tada laikykites

auksciau nurodyty instrukcijy, pateikty skyriuje ,Bella HEXAL® 35
vartojimo pradzia“.

Vartojimo trukme
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Paprastai gydymas Bella HEXAL® 35 trunka keletg

Apskritai gydymas Bella HEXAL® 35 trunka keletg

meénesiy. Kai jasy oda yra visiSkai Svari arba sumazéjo per-

didelis veido ir kiino plaukuotumas, gydyma reikéty testi dar bent 3—4
meénesiy ciklus. Po to Bella HEXAL® 35 neturéty bati vartojamas tik
kontracepcijai. Jei simptomai vél pasireiskia, galite atnaujinti gydyma
Bella HEXAL® 35. Jei po bent 6 ménesiy gydymo sunki akne

arba po bent 12 ménesiy gydymo ekstremalus plauky augimas
nepakankamai sumazéjo, gydytojas perzirés gydymo plana.
Menstruacijy nebuvimas 7 dieny pertraukos metu

Tokiu atveju, nepriklausomai nuo to, ar pamirSote iSgerti

tabletes, ar ne, nedelsdami informuokite savo gydytoja

ir nepradékite naujo ciklo be jo leidimo.

Tuo tarpu turite naudoti kitas kontracepcijos priemones,

tokias kaip prezervatyvai arba diafragma su spermicidu

(spermicidiniu preparatu).

Tarpmenstruacinis kraujavimas

Kai kurioms moterims gali pasireiksti kraujavimas vartojant §j vaistg

kaip prezervatyvai arba pessaras/gimdos kaklelio gaubtelis plius spermicidas (spermos naikinimo-
vaisto).

Tarpmenstruacinis kraujavimas

Kai kurioms moterims vartojant §j vaistg gali pasireiksti

ypac per pirmuosius ménesius gali atsirasti proverzio ar tepimo kraujavimas.
Paprastai jie praeina po vienos ar dviejy dienuy.

Teskite tableCiy vartojima kaip jprasta ir problema turéty

po pirmyjy keliy cikly juosteliy iSnykti savaime.

Taciau jei Sie kraujavimai kartojasi arba ilgai tesiasi
arba atsiranda tik po keliy ménesiy, praSome informuoti
savo gydytoja.

Netikeétas kraujavimas taip pat gali bati nereguliaraus
tableCiy vartojimo Zenklas. Todél vartokite tabletes kiekvieng dieng
tuo paciu metu.

Jei iSgeérete didesn] kiekj Bella HEXAL® 35 nei turetumete
Tokiu atveju informuokite savo gydytoja. Perdozavimas gali
sukelti pykinima, vémima ir nutraukimo kraujavima.

Jei pamirSote iSgerti Bella HEXAL® 35

« Jei pamirSote vieng ar daugiau tableciy

- Jei pragjo daugiau nei 12 valandy nuo paskutinio numatyto
vartojimo laiko arba pamirSote iSgerti daugiau nei vieng tablete:
Naudokite papildomas kontracepcijos priemones, nes pastojimo
valge:

(} Transtoyou®
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Naudokite papildomus kontracepcijos metodus, nes pastojimo-
apsauga gali nebeveikti.

Laikykités 7 dieny taisyklés nurodymy:

ISgerkite paskutine praleistg tablete ir teskite

kity tableciy vartojima jprastu laiku,

ir

naudokite papildoma kontracepcijos metody, pvz., prezervatyvus,
per ateinancias 7 dienas,

ir

jei jusy dabartiné ciklo juosta baigiasi pries Sias 7 dienas,
pradekite kitg juosta kitg diena.

JUsy menesineés Siuo atveju neprasidés, kol

Sis kitas ciklo juosta nebus sunaudota. TaCiau tai néra priezastis
nerimauti. Jums nereikia jaudintis, jei

vartojant tabletes atsiranda tarpmenstruacinis kraujavimas.
Taciau jei per vélesne 7 dieny pertrauka

meénesinés neprasideda, atkreipkite démes;j j skyriy ,,

Ménesiniy nebuvimas per 7 dieny pertrauka”.

- Jei tabletés vartojimas véluoja 12 valandy ar maziau:

atidetas:

nebus pazeista.

apsauga nuo nestumo neturi bati sumazinta. Po to vartokite savo
tabletes jprastu laiku.

- Jei tableté prarandama

Vartokite paskuting ciklo juostelés tablete vietoj prarastos
tabletés. Tada toliau vartokite visas tabletes numatytomis
dienomis. Dél to jasy meénesiniy ciklas bus viena diena trumpesnis
nei jprastai, taCiau tai nepaveiks apsaugos nuo nestumo. Po

7 dieny be tableciy pradekite vartoti tabletes

viena diena ankscCiau nei ankscCiau. Jei prarandate pradéta ciklo juostele,
pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku, kg turétumete daryti.

Kg turite daryti, jei vemiate arba turite stipry viduriavima

Jei per 3—4 valandas po tabletés vartojimo

turite vemti arba turite stipry viduriavima, vaisto poveikis

gali bdti sumazintas. Jei taip atsitinka ir pasikliaujate Sio vaisto
apsauga nuo néstumo:

- toliau vartokite tabletes

ir

- naudokite papildoma apsaugos metoda, pvz., prezervatyvus, iki
7 dieny po to, kai pasveiksite nuo skrandzio sutrikimo.

Jei jusy ciklo juostelé baigiasi pries septynias divenas, pradeékite
JUs be pertraukos teskite su kitu ciklo juostele. Siuo atveju
galbadt iki Sio antrojo ciklo juostelés pabaigos nebus ménesiniy.
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Jei po antrosios ciklo juostelés menesinés neatsiranda, pries
pradedant kitg ciklo juostele turite informuoti savo gydytoja.
Jei jUsy skrandzio sutrikimas tesiasi ilgg laikg, kreipkites |
savo gydytoja, kuris Siuo atveju gali apsvarstyti kitg
kontracepcijos metoda.

Jei norite turéti kudik]

Nutraukite Bella HEXAL® 35 vartojimg ir naudokite kitag
kontracepcijos metoda, kol vél atsiras normalios ménesinés.
Taciau néra prieZasties nerimauti, jei i$ karto pastosite.

Jei nutraukiate Bella HEXAL® 35 vartojima

Visada reguliariai vartokite §j vaistg, kad iSvengtuméte

nereguliariy meénesiniy ir apsisaugotumete nuo néstumo.

Jei nutraukiate gydyma ir nenorite pastoti,

turite naudoti kitg kontracepcijos metoda, pavyzdziui, prezervatyva.
Nutraukus Bella HEXAL® 35 vartojima gali atsirasti nereguliarios
turitepti kitg kontracepcijos metodg, pavyzdziui, kon-

dom naudoti.

Po Bella HEXAL® 35 nutraukimo gali pasireiksti nereguliarus

arba menstruacijy nebuvimas, ypac jei tai

jums buvo ir prie§ pradedant gydyma. Todél gali praeiti

Siek tiek laiko, kol vél turesite reguliarias menstruacijas.

Jei turite daugiau klausimy apie vaisto vartojima, kreipkités
) savo gydytojg arba vaistininka.

4. Kokios galimos 3alutines reakcijos?
Kaip ir visi vaistai, Bella HEXAL® 35 gali sukelti Salutiniy reakcijy, kurios
taciau ne visiems pasireiskia.

Salutinés reakcijos gali pasireiksti su tokiu dazniu:

» Retai: pasireiskia 1-10 vartotojams i$ 10 000

+ Nezinomas: daznis negali bdti nustatytas pagal turimus duomenis
Sunkios Salutinés reakcijos

Retais atvejais

Reti atvejai

Zr. 2 skyriy ,Kitos vézio formos”
Daznis nezinomas

» Sunki depresija

« Sunki depresija

Nors sunki depresija néra tiesioginis Salutinis poveikis

Bella HEXAL® 35, turétuméte nutraukti gydymag Bella HEXAL® 35, jei pasireiSkia sunki depresija
kaip atsargumo priemone.
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« Kraujo kreSulys kojos, plauciy, Sirdies ar smegeny kraujagysleje
Zr. 2 skyriy ,Nutraukite Bella HEXAL® 35 vartojimg ...”
ir ,Kraujo kreSuliai”

. Siek tiek padidejusi kraties véZio rizika
Zr. 2 skyriy ,Bella HEXAL® 35 negalima vartoti ...
ir Kraties vezys"

Jei kas nors i§ auk3¢iau paminéty dalyky jums tinka, nedelsdami
nutraukite Sio vaisto vartojimg ir informuokite savo

gydytoja. Atminkite, kad turite naudoti kitg kontracepcijos metoda,
jei nenorite pastoti.

Kiti Salutiniai poveikiai

Salutiniai poveikiai gali dazniau pasireiksti per pirmuosius ménesius po

gydymo pradzios.

Retai

- depresines nuotaikos

+ galvos skausmai

« pykinimas, vémimas ir skrandzio sutrikimai
« skausmingos arba padidéjusios kratys

« sumazejes lytinis potraukis

« svorio pokyciai

Daznis nezinomas

- padidéje epilepsijos priepuoliai

» klausos, regos ar jutimo sutrikimai

« kraujospldzio padidéjimas

« gelsvai rudos démés ant odos (chloazma).

Tai gali atsirasti net ir tada, kai jau vartojate Bella HEXAL® 35
keletg ménesiy, ir galima sumazinti vengiant

per didelés saulés spinduliuotés. Zr. 2 skyriy ,Informuokite
savo gydytoja, jei gydymo metu pasireiskia Sios ligos ar simptomai”
« proverzio ar tepimo kraujavimas tarp menesiniy
pirmuosius ménesius. Paprastai jie sustoja, kai jasy

kdinas prisitaiko prie vaisto. Zr. 3 skyriy ,Tarpinis

kraujavimas”

« susilpnéjes ménesiniy kraujavimas

+ ménesiniy nebuvimas arba nereguliarus kraujavimas

Zr. 3 skyriy ,Ménesiniy nebuvimas per 7 dieny

Zr. 3 skyriy ,Menstruacijy nebuvimas 7 dieny

Pertrauka vartojant

« blogas kontaktiniy lesiy toleravimas

Nutraukimo reakcijos
Dél poveikio, kuris pasireiSkia nutraukus $io vaisto vartojima,
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Zr. 3 skyriy ,Jei nutraukiate Bella HEXAL® 35 vartojima

Kraujo tyrimy rezultaty jtaka
Visada turite informuoti savo gydytoja arba laboratorijos personalg, kad
vartojate Bella HEXAL® 35.

PraSome informuoti savo gydytoja arba vaistininkg, jei pastebite Salutinj poveik|.
5

5. Vaistus laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.
laikyti?

galiojimo laikui. Galiojimo data nurodo paskutine ménesio diena.

Laikymas
juostelés po ,tinka iki” nurodytos galiojimo datos nebe-
galioja. Galiojimo data nurodo paskuting ménesio diena.

Laikymas
Laikyti originalioje pakuotéje.

Vaistg negalima iSmesti j nuotekas ar buitinj atlieky konteiner.
Klauskite savo vaistininko, kaip iSmesti vaistg,

jei jo nebereikia. Si priemoné padeda apsaugoti aplinka.

6

6. Kas yra Bella HEXAL® 35 sudetyje
Veikliosios medZiagos yra: ciproterono acetatas ir etinilestradiolis.
Kiekvienoje tabletéje yra 2 mg ciproterono acetato ir 0,035 mg etinilestradiolio.

Kiti komponentai yra:

Tabletés Serdis: laktozés monohidratas, kukurlzy krakmolas, povidonas K25, talkas,
magnio stearatas (Ph.Eur.)

Tabletés danga: sacharozé (cukrus), kalcio karbonatas, polietilenglikolis

6000, povidonas K90, titano dioksidas (E171), glicerolis 85 %, montanglikolio vaskas,
gelezies(lIl) hidroksido oksidas (E172)

Kaip atrodo Bella HEXAL® 35 ir pakuotes turinys

Bella HEXAL® 35 yra apvalios, abipus iSgaubtos, geltonos, cukrumi dengtos
tabletés, kuriy nominalus skersmuo yra 5,7 mm.
tabletés, kuriy nominalus skersmuo yra 5,7 mm.

Plastiku/Aliuminiu dengtos tabletés yra lizdinése plokstelése,

kuriose yra po 21 dengta tablete ir kurios yra kartoninéje dézutéje.
tonas bati.
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Farmacinis verslininkas

HEXAL AG

IndustriestraBBe 25

83607 Holzkirchen

Telefonas: (08024) 908-0
Faksas: (08024) 908-1290

el. pastas: service@hexal.com
Gamintojas

Salutas Pharma GmbH,
HEXAL AG jmoné
Otto-von Guericke-Allee 1
39179 Barleben

39179 Barleben

DidZioji Britanija: Hexal AG Cyproterone Acetate 2.00mg Ethinylestradiol

0.035mg dengtos tabletes

Didzioji Britanija: Hexal AG Ciproterono acetatas 2,00 mg Etinilestradiolis

0,035mg dengtos tabletes

Vokietija: Bella HEXAL® 35 2 mg/0,035 mg dengtos tabletés

Belgija: Claudia 35

Si pakuotés informacija paskutinj kartg patvirtinta

2008 m. gruodzio mén.
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