Ulotka dotgczona do opakowania: Informacje dla pacjenta
Bella HEXAL ® 35

2 mg/0,035 mg tabletki powlekane

Substancje czynne: Cyproteron octan/Etynyloestradiol

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku.

* Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna do ponownego przeczytania.

* W razie dalszych pytan nalezy zwrdci€ sie do lekarza lub farmaceuty.

* Ten lek zostat przepisany wytgcznie Tobie. Nie przekazuj go innym osobom. Moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli
majg takie same objawy jak Ty.

» Jesli ktérakolwiek z wymienionych dziatan niepozadanych znacznie Cie dotyczy lub
zauwazysz dziatania niepozadane, ktére nie sg wymienione w tej ulotce,
poinformuj o tym lekarza lub farmaceute.

Ta ulotka zawiera:
1. Co to s3 tabletki Bella HEXAL® 35 i w jakim celu sig je stosuje?
Na co nalezy zwrdci¢ uwage przed przyjeciem tabletek Bella HEXAL® 357?
Jak przyjmowac tabletki Bella HEXAL® 357?
Jakie dziatania niepozgdane moga wystapic?
Jak przechowywac tabletki Bella HEXAL® 35?
Dalsze informacje

S hswhN

1. Co to s tabletki Bella HEXAL® 35
do czego sg stosowane?

Bella HEXAL® 35 jest stosowany w leczeniu kobiet

z

« ciezkim tradzikiem, ktory nie poprawia sie po ciggtym stosowaniu antybiotykéw
« nadmiernym owtosieniem twarzy i ciata

Cyproteron octan blokuje dziatanie meskich hormondw, ktére wystepujg réwniez u kobiet, na
skore.

Moze ttumi¢ aktywnos$c¢ gruczotdw tojowych oraz zmniejszac infekcje i stany zapalne, ktére
powodujg pryszcze tradzikowe.

Ponadto, ten lek zmniejsza wzrost wtoséw wywotany przez zbyt wiele meskich hormondw.
Dziatanie antykoncepcyjne

Bella HEXAL® 35 jest réwniez skutecznym srodkiem antykoncepcyjnym, wiec nie ma potrzeby

przyjmowania innych pigutek antykoncepcyjnych.

Jednakze, ten lek nie powinien by¢ stosowany wytgcznie do antykoncepciji.
Bella HEXAL® 35 to potgczenie dwdch zenskich hormondw

estrogenu i progestagenu.

stosowane.

Bella HEXAL® 35 to potaczenie dwdch zenskich hormondw
Estrogen i progestagen.
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2. Co musisz wiedzie¢ przed zazyciem Bella

HEXAL® 35 tabletki?

Nie zazywaj Bella HEXAL® 35 |lub natychmiast przerwij

leczenie, jesli:

- jestes nadwrazliwy (alergiczny) na cyproteron, etynyloestradiol

lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw Bella HEXAL® 35

- jeste$ w cigzy lub podejrzewasz, ze jeste$ w cigzy

« karmisz piersig

- lub Twoi biologiczni rodzice, bracia i siostry majg lub kiedykolwiek mieli:
- zakrzepy krwi

- zawat serca

- udar mézgu lub

- jakikolwiek stan, ktory zwieksza ryzyko rozwoju zakrzepow krwi zwigkszony jest
+ masz nieprawidtowe poziomy ttuszczéw we krwi

« cierpisz na istniejacy lub podejrzewany nowotwor piersi lub

btony sluzowej macicy lub kiedykolwiek miatas taki nowotwor « masz niewyjasnione krwawienia z

pochwy

- niewyjasnione krwawienia z pochwy masz

- cierpig na okreslone formy zéttaczki (zespét Dubina-Johnsona lub zespét Rotora)
- majg ciezkg cukrzyce (diabetes) z zmianami w naczyniach krwionosnych

+ majg guzy watroby lub kiedykolwiek je mieli

- cierpig na chorobe watroby (jakiegokolwiek rodzaju)

+ majg silne nadcisnienie

- cierpig na okreslong forme migreny, w ktérej widzg jasne plamy

- mieli ktérekolwiek z ponizszych standéw podczas cigzy:

- swedzenie catego ciata

- wysypke znang jako opryszczka cigzowa mieli

- zOttaczke.

Poinformuj swojego lekarza, jesli cokolwiek z powyzszego dotyczy Ciebie.

Przerwij przyjmowanie Bella HEXAL® 35 i natychmiast skontaktuj sie z lekarzem, jesli wystapi u
Ciebie ktorykolwiek z ponizszych objawow:

- Z6ttaczka.

Poinformuj swojego lekarza, jesli cokolwiek z powyzszego dotyczy
Ona dotyczy.

Przerwij przyjmowanie Bella HEXAL® 35 i skonsultuj sie z lekarzem

Skontaktuj sie z lekarzem, jesli wystgpi u Ciebie ktérykolwiek z nastepujgcych objawdw
przychodzi:

- pierwsze wystapienie migreny lub czestsze napady migreny niz

zwykle

« niezwykle silne bdle gtowy lub czestsze wystepowanie béléw gtowy

bdle gtowy

« nagte zmiany w widzeniu, styszeniu, méwieniu, wechu,

smaku lub dotyku

« zawroty gtowy lub omdlenia
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» 0znaki tworzenia sie zakrzepdw krwi lub zapalenia zyt,

takie jak na przyktad

- niezwykte bdle lub obrzeki nég lub

ramion

- ktujgce bole w klatce piersiowej

- nagta dusznos¢

- przygniatajgce bodle lub uczucie ucisku w klatce piersiowe]

- kaszel bez oczywistego powodu

- nagta stabos¢ lub dretwienie po jednej stronie ciata

» zazobtcenie skéry lub swedzenie catego ciata

« nasilenie napaddw padaczkowych

« znaczny wzrost cisnienia krwi

- ciezka depresja

« silne bdle w nadbrzuszu lub niezwykte obrzmienie

Bauches

« kazde pogorszenie choréb lub dolegliwosci w poréwnaniu do
wczesniejszych zdarzen podczas cigzy lub stosowania pigutki

« zaburzenia ruchowe, ktére mogg by¢ pierwszym objawem udaru,
takie jak na przyktad czesciowy paraliz.

Ten lek nalezy odstawi¢ sze$¢ tygodni przed planowang wigkszg

operacja, taka jak operacja w jamie brzusznej lub na nogach, lub
leczeniem medycznym zylakdw.

Nalezy rowniez przerwac przyjmowanie tabletek, jesli nie mozna sie
poruszac przez kilka tygodni, na przyktad z powodu gipsu. Lekarz
powie, kiedy mozna ponownie rozpocza¢ przyjmowanie tabletek.
Koniecznie przeczytaj informacje na koncu sekcji 3 tej ulotki,

jesli musisz przerwac przyjmowanie Bella HEXAL® 35.

Szczegdlna ostroznosc¢ jest wymagana przy przyjmowaniu Bella HEXAL® 35
Przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku, lekarz
zbada nastepujace kwestie:

Szczegdlna ostroznos¢ przy przyjmowaniu Bella HEXAL® 35

jest wymagane

Zanim zaczniesz przyjmowac ten lek, Twoj lekarz

Nastepujgce badania:

- Panstwa historia choroby oraz historia choréb cztonkdw rodziny
- Panstwa ci$nienie krwi

- Panstwa piersi oraz narzady jamy brzusznej i miednicy

- czy sg Panstwo w cigzy, czy nie oraz

- lekarz pobierze wymaz z szyjki macicy.

Prosze poinformowac lekarza przed rozpoczeciem leczenia, jesli:
» cierpig Panstwo na depresje lub cierpieli w przesztosci

+ majg Panstwo ponad 30 lat i palg papierosy

+ W ciggu ostatnich szesciu tygodni
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- mieli Panstwo ograniczong ruchomos¢

- przeszli Panstwo wiekszg operacje, na przyktad operacje nogi
- doznali Panstwo wiekszego urazu, jak szok lub sytuacja zagrazajaca zyciu
- cierpieli Panstwo na powigkszone jajniki

- kto$ w Panstwa rodzinie ma lub miat raka piersi

+ majg Panstwo ponad 40 lat.

Prosze poinformowac lekarza, jesli podczas leczenia wystgpig u Panstwa
nastepujgce choroby lub dolegliwosci

- zylaki

« cukrzyca lub sktonno$¢ do cukrzycy

» Cukrzyca lub sktonno$¢ do cukrzycy

« Nadcisnienie tetnicze

« napady padaczkowe

» forma niedostuchu

- Stwardnienie rozsiane, choroba uktadu nerwowego

« choroba zwana porfirig, zwigzana z barwnikiem krwi
hemoglobing

« niedobdér wapnia z drgawkami

- zaburzenie ruchowe zwane plgsawicg Sydenhama

- dolegliwosci piersi, w tym torbiele

- choroby serca i naczyn krwionosnych

« choroby nerek

+ nadwaga

« nietolerancja soczewek kontaktowych

« choroba uktadu odporno$ciowego zwana toczniem rumieniowatym
uktadowym, atakujgca skoére i narzady wewnetrzne

« Astma

» fagodne guzy macicy lub btony sluzowej macicy

- stan chorobowy zwany endometriozg, w ktérym komorki
btony sluzowej macicy znajdujg sie poza macicg

+ Kamienie z6tciowe

- Migrena

« brgzowe plamy na twarzy i ciele

« kazda choroba, ktéra moze sie pogorszy¢ w czasie cigzy,

jak np. cukrzyca.

Jesli ktérakolwiek z tych chordb lub dolegliwosci sie pogorszy lub

pojawi sie u Ciebie po raz pierwszy, musisz przerwac przyjmowanie tego leku.

za pomocg zakonczy¢.

solarium lub dtugiego opalania sig, poniewaz moze to sprzyjac
mozliwemu plamistemu przebarwieniu skory.
Dodatkowe specjalne ostrzezenia

Zakrzepy krwi
Skrzep krwi
odnosi sie rowniez do Bella HEXAL® 35.
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Badania wykazaty, ze kobiety stosujace leki takie jak ten,

w poréwnaniu z kobietami, ktére ich nie stosujg, majg zwiekszone ryzyko

rozwoju réznych zaburzen krgzenia. Moze to prowadzi¢ do

tworzenia sie zakrzepdw krwi, znanych jako zakrzepica, ktére

mogg zatykac naczynia krwionosne. Wiekszos¢ zakrzepdw krwi mozna

leczy¢ bez dtugotrwatych uszkodzen. Moga one jednak réwniez prowadzi¢ do trwatych
dtugoterminowe uszkodzenia by¢ leczone. Mogg jednak réwniez prowadzi¢ do trwatych
prowadzi¢ do uszkodzen zdrowia, a w bardzo rzadkich przypadkach do Smierci.

Skrzepy krwi w zytach, na przyktad w nogach, moga

przemieszczac sie do naczyn ptucnych i tam zatyka¢ naczynia. Bardzo rzadko

skrzepy krwi moga réwniez wystgpi¢ w naczyniach krwiono$nych serca lub

mdzgu, powodujac zawat serca lub udar mézgu.

W ekstremalnie rzadkich przypadkach skrzepy krwi mogg rowniez wystapi¢ w innych miejscach,
takich jak watroba, jelita, nerki lub oczy.

Ryzyko rozwoju skrzepdw krwi jest wyzsze u kobiet stosujgcych pigutki ztozone

niz u kobiet, ktére ich nie stosujg. Niektore dane sugerujg, ze ryzyko u kobiet stosujgcych Bella
HEXAL® 35

jest wyzsze w poréwnaniu do kobiet stosujgcych inne nisko dawkowane pigutki ztozone.
Jednak ryzyko jest mniejsze niz podczas cigzy. Zakrzepica wystepuje najczesciej w pierwszym
roku stosowania

pigutki ztozone;.

U 100.000 zdrowych kobiet, ktére nie sg w cigzy ani nie stosujg 'pigutki’,

co roku wystepuje okoto 5-10 przypadkdéw zakrzepicy. U kobiet, ktére stosujg pigutki takie jak
Bella HEXAL® 35,

wystepuje do 40 przypadkéw zakrzepicy na 100.000 kobiet rocznie. A u kobiet w cigzy jest to

okoto 60 przypadkéw zakrzepicy na 100.000.

W nastepujgcych warunkach ryzyko zakrzepicy jest zwiekszone:

u kobiet stosujgcych tabletki takie jak Bella HEXAL® 35, wystepujg kazdego roku na
100.000 kobiet do 40 zakrzepdw. A u kobiet w cigzy jest to

okoto 60 przypadkdw zakrzepicy na 100.000.

W nastepujgcych warunkach ryzyko zakrzepicy jest zwiekszone:

+ Wiek

Ryzyko wzrasta wraz z wiekiem.

- Palenie

Intensywne palenie i wzrastajgcy wiek dodatkowo zwiekszajg ryzyko.
Przestan pali¢, jesli stosujesz pigutke, zwtaszcza jesli

masz wiecej niz 35 lat.

- Nadwaga (wskaznik masy ciata > 30 kg/m2)

« niektére wady zastawek serca, zaburzenia rytmu serca i choroby naczyn
» Cukrzyca

- Migrena

- Migrena
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- istniejgca lub przebyta choroba zakrzepowo-zatorowa, taka jak
zakrzepica, zawat serca lub udar u bliskich krewnych

. Zylaki

« Nadcisnienie

« Zaburzenia metabolizmu ttuszczéw i inne choroby krwi

Problemy skdrne leczone za pomoca Bella HEXAL® 35 mogg by¢ rowniez
spowodowane okolicznosciami, ktdre zwiekszajg ryzyko chordb serca i
naczyn krwiono$nych.

Choroby naczyniowe zwiekszaja.

Pigutka antykoncepcyjna a rak

« Rak piersi

Rak piersi byt nieco czesciej obserwowany u kobiet przyjmujgcych pigutke ztozong,
ale nie wiadomo, czy istnieje zwigzek z jej stosowaniem.

Moze by¢ na przyktad tak, ze u kobiet przyjmujgcych pigutke ztozong,

czesciej wykrywa sie guzy, poniewaz te kobiety czesciej sg badane przez lekarza.
Po odstawieniu pigutki ztozonej wystepowanie raka piersi stopniowo sie zmniejsza.
Wazne jest, aby regularnie badac¢ piersi, a jesli zauwazysz jakiekolwiek guzki,
koniecznie skontaktuj sie z lekarzem.

+ Inne nowotwory

Stosowanie pigutki antykoncepcyjnej moze prowadzi¢ do:

- w rzadkich przypadkach choréb watroby, takich jak zéttaczka i tagodne

guzy watroby

- bardzo rzadko ztosliwe guzy watroby przy dtugotrwatym stosowaniu

pigutki antykoncepcyjnej.

Guzy watroby mogg prowadzi¢ do zagrazajacych zyciu krwawien w jamie brzusznej
‘Pigutka’.

Guzy watroby moga prowadzi¢ do zagrazajacych zyciu krwawien w jamie brzusznej
i do silnych béléw w nadbrzuszu. Zobacz takze ,Przyjmowanie

Nie stosuj Bella HEXAL® 35 na poczatku sekcji 2.

W niektorych badaniach u kobiet stosujgcych dtugoterminowo 'pigutke’ zgtaszano
zwiekszone ryzyko raka szyjki macicy. Nie jest jednak pewne, czy to
zwigkszone ryzyko jest zwigzane z 'pigutky’.

Dzieci
Ten lek nie jest zalecany dla dzieci.

Przyjmowanie Bella HEXAL® 35 z innymi lekami
Prosze poinformowac swojego lekarza, dentyste lub farmaceute, jesli przyjmujesz inne

leki lub niedawno przyjmowate$/as, nawet jesli sa to leki

dostepne bez recepty.

Leki, ktére mogg ostabia¢ dziatanie Bella HEXAL® 35, to:

« Antybiotyki takie jak ampicylina, rifampicyna, doksycyklina, tetracyklina, mino-
cyklina

(} Transtoyou®
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Jesli przyjmujesz antybiotyk w leczeniu tradziku i Bella HEXAL® 35

cyklina

prosze poinformowac swojego lekarza.

Antybiotyki stosowane na skére nie ograniczajg dziatania antykoncepcyjnego.
- Gryzeofulwina, lek stosowany w leczeniu infekcji grzybiczych

Antybiotyki stosowane na skdre ograniczajg skutecznos¢ srodkéw antykoncepcyjnych
dziatanie nie wystepuje.

- Gryzeofulwina, lek stosowany w leczeniu infekcji grzybiczych

« Fenylbutazon, lek tagodzacy bdl lub zapalenie

zapalne

- Fenytoina, prymidon, fenobarbital i niektére inne leki do

leczenia padaczki

« Barbiturany, Srodki nasenne i uspokajajgce

« Karbamazepina, lek stosowany w leczeniu padaczki lub

innych schorzen.

Jesli stosujesz ktorykolwiek z wyzej wymienionych lekéw, podczas

leczenia i przez kolejne 7 dni po zakonczeniu leczenia konieczne jest
stosowanie dodatkowej metody antykoncepcji, takiej jak prezerwatywy.

Jesli Twoje obecne opakowanie skonczy sie w ciggu tych 7 dni, rozpocznij
nastepnego dnia bez przerwy kolejne opakowanie.

Jesli uzywasz dwdch paskéw cyklu bezposrednio jeden po drugim, mozesz

nie mie¢ miesigczki do korica drugiego paska cyklu. Jesli po przyjeciu

drugiego paska cyklu nie wystgpita miesigczka, poinformuj przed rozpoczeciem
nastepnego opakowania swojego lekarza.

Jesdli przyjmujesz Bella HEXAL® 35 razem z rifampicyna,

stosuj inng metode antykoncepcji podczas i do 4 tygodni po zakonczeniu
leczenia.
rozwaz inng metode antykoncepcji.

« Inne pigutki antykoncepcyjne

Te ,pigutki” nie sg zalecane, jesli przyjmujesz Bella HEXAL® 35.

nehmen.

« Leki stosowane w leczeniu cukrzycy

Twd] lekarz moze zmieni¢ dawke leku wymaganego do leczenia cukrzycy.

tes erforderlichen Medikaments andern.

- Leki zawierajace dziurawiec

Nie przyjmuj lekdéw zawierajgcych dziurawiec podczas stosowania Bella HEXAL® 35,
kamente ein, die Johanniskraut enthalten.

Cigza i karmienie piersig
Nie nalezy przyjmowac Bella HEXAL® 35, jesli jestes w cigzy

lub uwazasz, ze mozesz by¢ w cigzy lub podczas karmienia piersia.

Stosowanie tego leku moze by¢ szczegdlnie szkodliwe dla meskiego
nienarodzonego dziecka, poniewaz moze zapobiec rozwojowi narzagddw ptciowych.
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Przed przyjeciem jakichkolwiek lekow zapytaj o rade swojego lekarza lub farmaceuty.

Zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn
prosze o porade.

i obstugi maszyn.
Jest mato prawdopodobne, aby Bella HEXAL® 35 wptywata na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
zdolnos¢ do obstugi maszyn jest uposledzona.

Wazne informacje o niektorych innych sktadnikach

Bella HEXAL® 35

Ten lek zawiera sacharoze i laktoze. Prosze przyjmowac Bella
HEXAL® 35 tylko po konsultacji z lekarzem, jesli

wiadomo, ze cierpig Panstwo na nietolerancje niektérych
cukrow.

3. Jak przyjmowac tabletki Bella HEXAL® 357
przytyc?

Prosze zapytac lekarza lub farmaceute, jesli nie sg Panstwo
catkowicie pewni.
Jesli lekarz nie zaleci inaczej, zwykle stosowana dawka to

1 tabletka dziennie
Przyjmuj tabletki codziennie o tej samej porze, na przyktad

po $niadaniu, nie rozgryzajac, popijajac szklankg wody.
Rozpoczecie przyjmowania Bella HEXAL® 35

Przyjmij pierwszg tabletke Bella HEXAL® 35 w pierwszym dniu

nastepnej miesigczki, tzn. gdy zacznie sie krwawienie. Kobiety, ktére nie

miesigczki, tzn. kiedy zaczyna sie krwawienie. Kobiety, ktére nie

miesigczki, nalezy natychmiast rozpoczac leczenie.

Prosze réwniez zwrdci¢ uwage na wskazdéwki dla innych uzytkownikéw ponizej. Jesli

na przyktad Twoja miesigczka zaczyna sie w $rode, wez tabletke oznaczong ,Sr”.

Podazaj za strzatkg wzdtuz oznaczonych dni tygodnia, az zuzyjesz wszystkie 21 tabletek.

Nastepnie przez 7 dni nie przyjmuj tabletek.

Podczas tej przerwy w przyjmowaniu tabletek powinna wystgpi¢ miesigczka,
zwykle 2 lub 3 dni po przyjeciu ostatniej tabletki.

Podczas 7-dniowej przerwy w przyjmowaniu tabletek nie zajdziesz w cigze,
pod warunkiem, ze przyjmowatas tabletki prawidtowo.

Rozpocznij przyjmowanie tabletek z nastepnego blistra w dniu 8,

nawet jesli Twoja miesigczka jeszcze sie nie skonczyta.

Zawsze rozpoczynaj nowy blister w tym samym dniu tygodnia, co poprzedni.
Zmiana z innej ,pigutki’
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Jesli przestrzegasz ponizszych wskazéwek, masz natychmiastowg ochrone przed cigza.

- ,21-dniowa pigutka’

Zakoncz stare opakowanie i rozpocznij przyjmowanie Bella HEXAL® 35 bezposrednio
nastepnego dnia.

ochrona.

- '21-dniowa pigutka'

Zakoncz stare opakowanie i rozpocznij bezposrednio nastepnego dnia

z przyjmowaniem Bella HEXAL® 35. Prosze wtedy postepowac zgodnie z powyzszymi
pod nagtéwkiem ,Rozpoczecie przyjmowania Bella HEXAL® 35" opi-

sane instrukcje.

Mozliwe, ze nie bedziesz mie¢ miesigczki, dopoki pierwszy

pasek cyklu Bella HEXAL® 35 nie zostanie zuzyty, ale moga

wystgpic¢ niewielkie krwawienia podczas przyjmowania tabletek.

- ,28-dniowa pigutka’

Rozpocznij przyjmowanie Bella HEXAL® 35 bezposrednio po przyjeciu ostatniej tabletki
zawierajacej substancje czynng ze starej ,pigutki’. Jesli nie jeste$ pewna, ktére

tabletki zawierajg substancje czynng, zapytaj swojego lekarza lub

farmaceute.

Nastepnie postepuj zgodnie z powyzej opisanymi instrukcjami pod nagtéwkiem ,Rozpoczecie
przyj-

mowania Bella HEXAL® 35",

Mozliwe, ze nie bedziesz mie¢ miesigczki, dopdki pierwszy

pasek cyklu Bella HEXAL® 35 nie zostanie zuzyty, ale mogg

wystgpic¢ niewielkie krwawienia podczas przyjmowania tabletek.

- Minipigutka (pigutka bez estrogenéw)

Wez pierwszg tabletke Bella HEXAL® 35 w pierwszym dniu swojej

miesigczki, nawet jesli tego dnia juz przyjetas minipigutke.

wzieli.

Nastepnie prosze postepowac zgodnie z powyzszymi instrukcjami pod nagtéwkiem
.Rozpoczecie wprowadzenia

przyjmowania Bella HEXAL® 35" opisane instrukcje i przyjmuj

Tylko Bella HEXAL® 35,

Jesli rozpoczniesz przyjmowanie Bella HEXAL® 35 w ten sposdb,

masz natychmiastowg ochrone przed cigza.

Po urodzeniu dziecka

Twd] lekarz prawdopodobnie zaleci rozpoczecie przyjmowania
Bella HEXAL® 35 21 dni po porodzie. Nie musisz czeka¢ na
miesigczke. Uzywaj dodatkowej metody antykoncepcji do
rozpoczecia i przez pierwsze 7 dni przyjmowania Bella HEXAL® 35,
Nastepnie postepuj zgodnie z powyzszymi instrukcjami pod
tytutem ,Rozpoczecie przyjmowania Bella HEXAL® 35",

Podczas przyjmowania Bella HEXAL® 35 nie wolno karmi¢ piersia.
Po poronieniu lub przerwaniu cigzy
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W takich przypadkach lekarz prawdopodobnie zaleci natychmiastowe
rozpoczecie przyjmowania Bella HEXAL® 35. Nastepnie postepuj
zgodnie z powyzszymi instrukcjami pod tytutem ,Rozpoczecie
przyjmowania Bella HEXAL® 35",

Czas trwania stosowania

Zazwyczaj leczenie Bella HEXAL® 35 trwa przez kilka

Ogodlnie leczenie preparatem Bella HEXAL® 35 przez kilka

miesiecy. Jesli Twoja skora jest catkowicie czysta lub nadmierne

owtosienie twarzy i ciata zmniejszyto sie, leczenie powinno by¢
kontynuowane przez co najmniej kolejne 3 do 4 cykli miesiecznych.
Nastepnie nie nalezy przyjmowac Bella HEXAL® 35 wytgcznie w celu
antykoncepcji. W przypadku ponownego wystapienia dolegliwosci,

mozna powtoérzy¢ leczenie Bella HEXAL® 35.

Jesli skutecznos¢ leczenia ciezkiego trgdziku po co najmniej 6-miesiecznym
leczeniu lub ekstremalnego wzrostu wtoséw po co najmniej 12-miesigcznym
leczeniu nie jest wystarczajgca, lekarz ponownie rozwazy leczenie.

Brak miesigczki podczas 7-dniowej przerwy w przyjmowaniu

W takim przypadku, niezaleznie od tego, czy zapomniatas przyjgé
tabletki, czy nie, powinnas niezwtocznie poinformowac lekarza

i nie rozpoczynac kolejnego blistra bez jego zgody.

W miedzyczasie musisz stosowac inne metody antykoncepcji,

takie jak prezerwatywy lub diafragma/kapturek szyjkowy plus srodek
plemnikobdjczy.

Krwawienia miedzymiesigczkowe

$rodka).

Krwawienia miedzymiesigczkowe

U niektérych kobiet podczas przyjmowania tego leku

szczegdlnie w pierwszych miesigcach moga wystgpic¢ krwawienia przetomowe lub plamienia.
Zazwyczaj ustepujg one po jednym lub dwéch dniach.

Kontynuuj przyjmowanie tabletek jak zwykle, a problem powinien

znikng¢ samoistnie po pierwszych kilku cyklach.

Jedli jednak te krwawienia powtarzajg sie lub trwaja dtugo, lub pojawiajg sie
dopiero po kilku miesigcach, prosze poinformowac
swojego lekarza.

Nieoczekiwane krwawienia mogg by¢ rowniez oznakg nieregularnego
przyjmowania tabletek. Dlatego przyjmuj tabletki codziennie o tej samej porze.
Jesli przyjetas wiekszg ilos¢ Bella HEXAL® 35

niz powinnas

W takim przypadku prosze poinformowac swojego lekarza. Przedawkowanie moze
powodowac nudnosci, wymioty i krwawienie z odstawienia.
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Jesli zapomniatas przyjgc Bella HEXAL® 35

« Jesli zapomniatas jednej lub wiecej tabletek

- Jesli mineto wiecej niz 12 godzin od ostatniego planowanego przyjecia

lub zapomniatas przyjac wiecej niz jedng tabletke:

Stosuj dodatkowe metody antykoncepcji, poniewaz mozliwos$¢ zajScia w cigze
zjedli:

Stosuj dodatkowe metody antykoncepcji, poniewaz skuteczno$¢ zapobiegania cigzy
ochrona moze juz nie by¢ zapewniona.

Postepuj zgodnie z instrukcjami dotyczgcymi zasady 7 dni:

Wez ostatnig zapomniang tabletke i kontynuu;j

przyjmowanie kolejnych tabletek o zwyktych porach,

|

stosuj dodatkowa metode antykoncepciji, np. prezerwatywy, przez nastepne 7 dni,
takie jak np. prezerwatywy,

jesli obecny pasek cyklu konczy sie przed uptywem tych 7 dni,

rozpocznij nastepny pasek bezposrednio nastepnego dnia.

W takim przypadku miesigczka nie wystgpi, dopdki ten

nastepny pasek cyklu nie zostanie zuzyty. Nie jest to jednak powdd do
niepokoju. Nie musisz sie martwic, jesli

podczas przyjmowania tabletek wystgpig krwawienia miedzymiesigczkowe.
Jedli jednak podczas kolejnej 7-dniowej przerwy w przyjmowaniu

tabletek nie wystapi miesigczka, zapoznaj sie z sekcjq ,Brak

miesigczki podczas 7-dniowej przerwy w przyjmowaniu tabletek”.

- Jesli przyjecie tabletki opdzni sie 0 12 godzin lub mniej:

Jedli natychmiast przyjmiesz zapomniang tabletke, ochrona powinna by¢
opdzniony:

Jesli natychmiast zazyjesz zapomniang tabletke, prawdopodobnie emp-
ochrona przed cigzg nie powinna by¢ zmniejszona. Nastepnie przyjmij
tabletki o zwyktej porze.

- Jesli tabletka zostanie zgubiona

Przyjmij ostatnig tabletke z blistra zamiast zgubione]

tabletki. Nastepnie kontynuuj przyjmowanie wszystkich tabletek w

przewidziane dni. W ten sposéb Twdj cykl miesieczny bedzie o jeden dzienh krotszy
niz zwykle, co jednak nie wptynie na ochrone przed cigza. Po

7 dniach bez tabletek rozpocznij przyjmowanie tabletek

jeden dzien wczesniej niz dotychczas. Jesli zgubisz rozpoczety blister

skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, co nalezy zrobic.

Co zrobi¢ w przypadku wymiotow lub silnej biegunki

Jesli w ciggu 3—4 godzin po przyjeciu tabletki

musisz wymiotowac lub masz silng biegunke, dziatanie

leku moze by¢ zmniejszone. Jesli tak sie stanie i polegasz na
antykoncepcji tego leku:

- kontynuuj przyjmowanie tabletek
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[
- stosuj dodatkowa metode antykoncepcji, taka jak prezerwatywy, przez okres do
7 dni po ustgpieniu dolegliwosci zotgdkowych.

Jesli blister skonczy sie przed uptywem siedmiu dni, rozpocznij

bez przerwy od razu z nastepnym paskiem cyklu. W tym

przypadku moze sie zdarzy¢, ze do konca tego drugiego paska cyklu

nie wystgpi krwawienie miesigczkowe. Jesli po drugim pasku cyklu

nie wystgpi krwawienie miesigczkowe, nalezy przed rozpoczeciem nastepnego
paska cyklu poinformowac lekarza.

Jesli dolegliwosci zotgdkowe utrzymuja sie przez dtuzszy czas, prosze
skontaktowac sie z lekarzem, ktéry w takim przypadku moze rozwazy¢

inng metode antykoncepcji.

Jesli chcesz mie¢ dziecko

Przerwij przyjmowanie Bella HEXAL® 35 i stosuj inng

metode antykoncepcji, az do momentu, gdy ponownie wystgpi normalne
krwawienie miesigczkowe. Nie ma jednak powodu do niepokoju, jesli
zajdziesz w cigze od razu.

Jesdli przerwiesz przyjmowanie Bella HEXAL® 35

Zawsze regularnie przyjmuj ten lek, aby unikng¢ nieregularnych
krwawien miesigczkowych i zapobiec cigzy.

Jesli zakonczysz leczenie i nie chcesz zajs¢ w cigze,

musisz stosowac inng metode antykoncepcji, na przyktad prezerwatywe.
stosowac dom.

Po odstawieniu Bella HEXAL® 35 moga wystgpic nieregularne

lub braku miesigczki, zwtaszcza jesli miato to miejsce

u Ciebie réwniez przed rozpoczeciem leczenia. Moze zatem

zajgc troche czasu, zanim znowu bedziesz mie¢ regularne miesigczki.

Jesli masz dodatkowe pytania dotyczace stosowania leku, zapytaj
swojego lekarza lub farmaceute.

4. Jakie dziatania niepozadane sg mozliwe?
Jak wszystkie leki, Bella HEXAL® 35 moze powodowac dziatania niepozadane, ktére
jednak nie muszg wystgpic¢ u kazdego.

Dziatania niepozgdane moga wystgpic z nastepujgca czestoscia:
« Rzadko: wystepujag u 1 do 10 uzytkowniczek na 10 000

+ Nieznana: czestos¢ na podstawie dostepnych danych nie
mozliwa do oszacowania

Powazne dziatania niepozadane

Rzadkie przypadki

« Guzy watroby, ktére w rzadkich przypadkach moga by¢ ztosliwe
Zobacz punkt 2 ,Inne nowotwory”
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Czestosé nieznana

- Ciezka depresja

Chociaz ciezka depresja nie jest bezposrednim dziataniem niepozgdanym
Bella HEXAL® 35, w przypadku wystapienia ciezkiej depresji

nalezy przerwac leczenie Bella HEXAL® 35 jako $rodek ostroznosci.

« Zakrzep krwi w naczyniu nogi, ptuca, serca lub mézgu
Zobacz punkt 2 ,Przerwij przyjmowanie Bella HEXAL® 35 .."
i ,Zakrzepy krwi”

- nieznacznie zwiekszone ryzyko raka piersi
Zobacz punkt 2 ,Bella HEXAL® 35 nie nalezy przyjmowac ..."
i ,Rak piersi”

Jesli cokolwiek z powyzszego dotyczy Ciebie, natychmiast przerwij
przyjmowanie tego leku i poinformuj swojego

lekarza. Pamigtaj, ze musisz stosowac inng metode antykoncepcji,
jesli nie chcesz zaj$¢ w cigze.

Inne dziatania niepozadane
Dziatania niepozgdane mogg wystepowac czesciej w pierwszych miesigcach
PO rozpoczeciu leczenia.

Rzadko

- stany depresyjne

« bdle gtowy

« nudnosci, wymioty i zaburzenia zotgdkowe
+ bolesne lub powigkszone piersi

« brak pozadania seksualnego

« Zmiany masy ciata

Czestosé nieznana

« zwiekszenie napaddw padaczkowych

« zaburzenia stuchu, wzroku lub czucia

« wzrost cisnienia krwi

. z6ttawo-brgzowe plamy na skérze (chloasma).

Moga one wystgpi¢ nawet wtedy, gdy juz od kilku miesiecy przyjmujesz Bella HEXAL® 35,
i mozna je zmniejszy¢ poprzez unikanie zbyt duzej ekspozycji na stonice.

Patrz punkt 2 ,Poinformuj swojego lekarza, jesli podczas leczenia wystgpig u Ciebie nastepujace
choroby lub dolegliwosci”

- krwawienia przetomowe lub plamienia miedzy miesigczkami

w pierwszych miesigcach. Zazwyczaj ustajg, gdy organizm przyzwyczai sie do leku.

Patrz punkt 3 ,Krwawienia miedzymiesigczkowe”

« ostabione miesigczki

- brak miesigczki lub nieregularne krwawienia

Patrz punkt 3 ,Brak miesigczki podczas 7-dniowej
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« brak miesigczki lub nieregularne krwawienia
Zobacz punkt 3 ,Brak miesigczki podczas 7-dniowe;j
przerwa w przyjmowaniu

- staba tolerancja soczewek kontaktowych

reakcje odstawienia
W przypadku dziatan, ktére wystepujg po odstawieniu tego leku,
zobacz punkt 3 ,Jedli przerwiesz przyjmowanie Bella HEXAL® 35

Wptyw na wyniki badan krwi
Zawsze musisz poinformowac swojego lekarza lub personel laboratorium, ze
przyjmujesz Bella HEXAL® 35.

Prosze poinformowac swojego lekarza lub farmaceute, jesli zauwazysz dziatania niepozadane.

5

5. Przechowywac leki w miejscu niedostepnym dla dzieci.
przechowywac?

po ,uzywac do”. Termin waznosci odnosi sie do ostatniego dnia miesigca.

Przechowywanie
paski po uptywie daty waznosci oznaczonej jako ,zuzy¢ przed” nie uzywac
zastosowac. Data waznosci odnosi sie do ostatniego dnia miesigca.

Przechowywanie
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

Leku nie wolno wyrzucac do $ciekdéw ani domowych odpaddw.
Zapytaj farmaceute, jak pozby¢ sie leku,

jesli nie jest juz potrzebny. To dziatanie pomaga chroni¢ srodowisko.
6

6. Co zawiera Bella HEXAL® 35
Substancje czynne to: octan cyproteronu i etynyloestradiol.

Kazda tabletka zawiera 2 mg octanu cyproteronu i 0,035 mg etynyloestradiolu.

Inne sktadniki to:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon K25, talk,
stearynian magnezu (Ph.Eur.)

Powtoka tabletki: sacharoza (cukier), weglan wapnia, glikol polietylenowy
6000, powidon K90, dwutlenek tytanu (E171), glicerol 85%, wosk montanowy,
tlenek-zelaza(lll) (E172)

Jak wyglada Bella HEXAL® 35 i zawartos¢ opakowania

Gelle

Transtoyou®

eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pl

Bella HEXAL® 35 to okragte, obustronnie wypukte, zétte tabletki powlekane cukrem

o nominalnej Srednicy 5,7 mm.
tabletki o nominalnej srednicy 5,7 mm.

Tabletki powlekane sg pakowane w paski blistrowe z tworzywa sztucznego/aluminium,

ktére zawierajg po 21 tabletek powlekanych i znajdujg sie w kartoniku.
ton znajdowac.
Podmiot odpowiedzialny

HEXAL AG

IndustriestraBBe 25

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Faks: (08024) 908-1290
e-mail: service@hexal.com
Producent

Salutas Pharma GmbH,

firma nalezaca do HEXAL AG
Otto-von Guericke-Allee 1
39179 Barleben

39179 Barleben

Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG) pod nastepujgcymi nazwami:

Wielka Brytania: Hexal AG Cyproterone Acetate 2.00mg Ethinylestradiol

0.035mg Tabletki powlekane
0,035mg tabletki powlekane

Niemcy: Bella HEXAL® 35 2 mg/0,035 mg tabletki powlekane
Belgia: Claudia 35

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w
grudzierr 2008.
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