Informatii pentru utilizator: Informatii pentru pacient
Bella HEXAL ® 35

2 mg/0,035 mg comprimate filmate

Substante active: acetat de ciproteron/etinilestradiol

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament.

* Pastrati prospectul. S-ar putea sa doriti sa-I recititi mai tarziu.

* Daca aveti intrebari suplimentare, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

* Acest medicament v-a fost prescris personal. Nu-I dati altor persoane. Poate dauna altor
persoane, chiar daca
acestea au aceleasi simptome ca dumneavoastra.

* Daca una dintre reactiile adverse enumerate va afecteaza semnificativ sau observati
reactii adverse care nu sunt mentionate in acest
prospect, va rugam sa informati medicul dumneavoastra sau farmacistul.

Acest prospect contine:

1. Ce sunt comprimatele Bella HEXAL® 35 si pentru ce se utilizeaza?
Ce trebuie s3a stiti inainte de a lua comprimatele Bella HEXAL® 357
Cum se administreaza comprimatele Bella HEXAL® 357
Ce reactii adverse sunt posibile?

Cum se pastreaza comprimatele Bella HEXAL® 35?
Informatii suplimentare

SO wnN

1. Ce sunt comprimatele Bella HEXAL® 35 si
pentru ce sunt utilizate?

Bella HEXAL® 35 este utilizat pentru tratamentul femeilor

cu

+ acnee severa, care nu se amelioreaza dupa utilizarea continua a antibioticelor
- pilozitate excesiva a fetei si corpului

Acetatul de ciproteron blocheaza efectele hormonilor masculini, prezenti si la femei, asupra pielii.
Poate suprima activitatea glandelor sebacee si poate reduce infectiile si inflamatiile care
cauzeaza cosurile de acnee.

In plus, acest medicament reduce cresterea parului cauzata de prea multi hormoni masculini.
Efectul contraceptiv

Bella HEXAL® 35 este, de asemenea, un contraceptiv eficient, astfel incat nu este necesar sa

se iau alte pilule contraceptive.

Cu toate acestea, acest medicament nu ar trebui utilizat exclusiv pentru contraceptie.
Bella HEXAL® 35 este o combinatie de doua hormoni feminini,

estrogen si progestogen.

aplicat local.

Bella HEXAL® 35 este o combinatie a celor doi hormoni feminini
Estrogen si progestogen.
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2. Ce trebuie sa stiti inainte de a lua Bella

HEXAL® 35 comprimate?

Nu luati Bella HEXAL® 35 sau opriti

tratamentul imediat daca:

- sunteti hipersensibil (alergic) la acetat de ciproteron, etinilestradiol

sau la oricare dintre celelalte componente ale Bella HEXAL® 35

« sunteti gravida sau credeti ca sunteti gravida

- alaptati

- sau parintii, fratii si surorile dumneavoastra au sau au avut vreodata: - cheaguri de sénge
- un infarct miocardic

- un accident vascular cerebral sau

- orice afectiune care creste riscul de a dezvolta cheaguri de sange

- aveti celule rosii din sdnge modificate patologic (anemie falciforma) crescut este
« suferiti de un cancer existent sau suspectat al sanului sau

al mucoasei uterine sau ati avut vreodata un astfel de cancer

- aveti sangerari vaginale inexplicabile sufera de mucoasa uterina sau au avut vreodata o astfel de
boala canceroasa

» sangerari neexplicate din vaginul dumneavoastra au

- suferiti de anumite forme de icter (sindromul Dubin-Johnson sau Rotor)
- aveti o forma severa de diabet zaharat cu modificari ale vaselor de
sange

- aveti sau ati avut tumori hepatice

- suferiti de o boal3 a ficatului (de orice tip)

- aveti hipertensiune arteriala severa

« suferiti de o anumita forma de migrena, in care vedeti pete luminoase

- ati avut oricare dintre urmatoarele afectiuni in timpul sarcinii:

- mancarime pe tot corpul au avut:

- agravarea unei surditati ereditare

- icter.

Informati-va medicul daca oricare dintre cele de mai sus vi se aplica.

- Icter.

dumneavoastra daca apar oricare dintre urmatoarele simptome:
Se aplica.

Intrerupeti administrarea Bella HEXAL® 35 si solicitati asistentd medical3
Contactati medicul dumneavoastra daca aveti oricare dintre urmatoarele simptome
vine:

« aparitia pentru prima data a unei migrene sau atacuri de migrena mai frecvente decat
obisnuit

« dureri de cap neobisnuit de puternice sau dureri de cap mai frecvente

dureri de cap

« modificari bruste ale vederii, auzului, vorbirii, mirosului,

gustului sau atingerii

- ameteli sau lesin

- semne de formare a cheagurilor de sange sau inflamatie a venelor,
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cum ar fi

- dureri neobisnuite sau umflaturi la nivelul picioarelor sau

bratelor

- dureri ascutite in piept

- dificultdti de respiratie bruste

- dureri apasatoare sau senzatie de strangere in piept

- tuse fara un motiv evident

- slabiciune sau amorteala brusca pe o parte a corpului

- ingalbenirea pielii sau mancarime pe tot corpul

» cresterea crizelor epileptice

- crestere semnificativa a tensiunii arteriale

- depresie severa

« dureri severe in partea superioara a abdomenului sau umflare neobisnuita a
Bauches

« orice inrautatire a bolilor sau a simptomelorin

comparatie cu evenimentele anterioare in timpul sarcinii sau al

utilizarii pilulei

» tulburdri de miscare, care pot fi primul semn al unui accident vascular cerebral,
cum ar fi o paralizie partiala.

Acest medicament trebuie intrerupt cu sase saptamani inainte de o operatie majora planificata,
cum ar fi 0 operatie in zona abdominala sau la picioare, sau

un tratament medical pentru varice.

Trebuie sa intrerupeti administrarea comprimatelor si daca nu va puteti misca

timp de cateva saptamani, de exemplu din cauza unui ghips. Medicul dumneavoastra va va spune
cand puteti

relua administrarea comprimatelor.

Cititi neaparat informatiile de la sfarsitul sectiunii 3 din acest prospect,

daca trebuie sa intrerupeti administrarea Bella HEXAL® 35,
Este necesara o atentie deosebita la administrarea Bella HEXAL® 35
trebui sa intrerupa.

va examina urmatoarele:

este necesar

Tnainte de a incepe administrarea acestui medicament, medicul dumneavoastr
Urmatoarele de investigat:

- Istoricul dumneavoastra medical si al membrilor familiei dumneavoastra

- Tensiunea dumneavoastra arteriala

- Sanii dumneavoastra, precum si organele abdominale si pelviene

- daca sunteti gravida sau nu si

- va lua un frotiu de la nivelul colului uterin.

Informati medicul dumneavoastra inainte de a incepe tratamentul, daca:
« Suferiti de depresie sau ati suferit in trecut

« Aveti peste 30 de ani si fumati

- In ultimele sase saptdmani
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- Ati fost limitat in mobilitate

- Ati avut o operatie majora, cum ar fi 0 operatie la picior

- Ati suferit un traumatism major, cum ar fi un soc sau o situatie care va pune viata in pericol
« Ati suferit de ovare marite

- Cineva din familia dumneavoastra are sau a avut cancer de san
« Aveti peste 40 de ani.

Informati medicul dumneavoastra daca in timpul tratamentului
apare urmatoarele afectiuni sau simptome

« Varice

- Diabet sau predispozitie la diabet

+ Diabet sau predispozitie la diabet

« Hipertensiune arteriala

« crize epileptice

- 0 forma de hipoacuzie

« Scleroza multipla, o afectiune a sistemului nervos

- 0 afectiune numita porfirie, care este legata de pigmentul sanguin
hemoglobina

- deficit de calciu cu crampe

- 0 tulburare de miscare numita coreea Sydenham

« dureri in piept, inclusiv chisturi

« boli cardiovasculare

» boli renale

- Obezitate

« intoleranta la lentile de contact

- 0 afectiune a sistemului imunitar numita lupus eritematos,
care ataca pielea si organele interne

« astm

« tumori benigne ale uterului sau ale mucoasei uterine

« 0 afectiune numita endometrioza, in care celulele mucoasei
uterine sunt gasite in afara uterului

« calculi biliari

- Migrena

« pete maronii pe fata si pe corp

« orice boala care se poate agrava in timpul sarcinii,

cum ar fi diabetul.

Daca una dintre aceste afectiuni sau simptome se agraveaza sau
apare pentru prima data la dumneavoastra, trebuie sa intrerupeti
administrarea acestui medicament.

Evitati utilizarea lampilor ultraviolete, a solarului sau expunerea
prelungita la soare in timpul administrarii Bella HEXAL® 35, deoarece
acest lucru poate favoriza o posibila decolorare patata a pielii.

Avertismente speciale suplimentare

Cheaguri de sange
Unele dintre urmatoarele informatii se refera de fapt la 'piluld’, dar

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

sunt valabile si pentru Bella HEXAL® 35.

Studiile au aratat ca femeile care utilizeaza medicamente ca acesta

au un risc crescut de a dezvolta diferite tulburari de circulatie

comparativ cu femeile care nu le utilizeaza. Acest lucru poate

duce la formarea de cheaguri de sdnge cunoscute sub numele de

tromboza, care pot bloca vasele de sange. Majoritatea cheagurilor

de sange pot fi tratate fara daune pe termen lung. Cu toate acestea, ele pot duce si la
benden la deteriorarea sanatatii si, in cazuri foarte rare, la deces.

Cheagurile de sange in vene, cum ar fi cele din picioare, pot migrain
vasele de sange ale plamanilor si le pot bloca. Foarte rar

cheagurile de sange pot aparea si in vasele de sange ale inimii sau ale
creierului, provocand astfel un infarct miocardic sau un accident vascular
cerebral. In cazuri extrem de rare, cheagurile de sange pot apérea si in alte
locuri, cum ar fi ficatul, intestinul, rinichii sau ochii.

Riscul de a dezvolta cheaguri de sdnge este mai mare la utilizatoarele unei
pilule combinate decét la cele care nu o utilizeaza. Unele date sugereaza
ca riscul este mai mare la utilizatoarele de Bella HEXAL® 351n

comparatie cu utilizatoarele altor pilule combinate cu doza mica.

Riscul este insa mai mic decat in timpul unei sarcini. O tromboza apare

cel mai probabil in primul an de utilizare a unei pilule combinate.

La 100.000 de femei sanatoase, care nu sunt insarcinate si nu folosesc

Lpilula’, apar anual aproximativ 5-10 cazuri de tromboza. La femeile
care folosesc pilule precum Bella HEXAL® 35, apar anual pana la
40 de tromboze la 100.000 de femei. lar la femeile insarcinate sunt
aproximativ 60 de cazuri de tromboza la 100.000.

Tn urmatoarele conditii, riscul de tromboz3 este crescut:

Tn urmatoarele conditii, riscul de tromboz3 este crescut:

« Varsta

Riscul creste odata cu inaintarea in varsta.

« Fumat

Fumatul intens si inaintarea in varsta cresc suplimentar riscul.

Renuntati la fumat daca utilizati pilula, mai ales daca

aveti peste 35 de ani.

« Supraponderalitate (Indicele de masa corporald > 30 kg/m2)

- anumite defecte ale valvelor cardiace, aritmii si boli ale vaselor de sange
« Diabet

- Migrena

+ Migrena

- boala existenta sau anterioara cauzata de cheaguri de sdnge, cum ar fi
tromboza, infarctul miocardic sau accidentul vascular cerebral la rudele apropiate
- Varice

« Hipertensiune arteriala
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« Hipertensiune arteriala

Problemele de piele tratate cu Bella HEXAL® 35 pot fi, eventual,
cauzate si de circumstante care cresc riscul de boli cardiovasculare.
poate fi cauzata si de circumstante care cresc riscul de boli de inima si
Bolile vasculare cresc.

Pilula si cancerul

« Cancer de san

Cancerul de san a fost observat usor mai frecvent la femeile care iau o pilula combinata,
dar nu se stie daca exista o legatura cu utilizarea pilulei.

De exemplu, este posibil ca la femeile care iau o pilula combinata, tumorile

sa fie descoperite mai frecvent, deoarece aceste femei sunt examinate mai des de medicul lor.
Dupa intreruperea pilulei combinate, incidenta cancerului de san scade treptat.

Este important sa va examinati sanii in mod regulat si, daca observati orice noduli,
trebuie sa consultati neaparat medicul.

« Alte tipuri de cancer

Utilizarea pilulei poate duce la urmatoarele:

- in cazuri rare, afectiuni hepatice precum icterul si tumori hepatice benigne

- foarte rar, tumori hepatice maligne in cazul utilizarii pe termen lung a pilulei.

Tumorile hepatice pot duce la sdngerari care pun viata in pericol in cavitatea abdominala
Tumori hepatice

Vezi si ,Nu luati Bella HEXAL® 35 .." la inceputul sectiunii 2.

LPilula”.

Tumorii hepatice pot duce la hemoragii abdominale care pun viata in pericol

si la dureri severe in partea superioara a abdomenului. Vezi si ,Luati

Nu utilizati Bella HEXAL® 35 la inceputul sectiunii 2.

La femeile care utilizeaza pe termen lung ,pilula”, unele studii au raportat
un risc crescut de cancer de col uterin. Totusi, nu este sigur
daca acest risc crescut se datoreaza ,pilulei”.

Copii
Acest medicament nu este recomandat pentru copii.

Utilizarea Bella HEXAL® 35 cu alte medicamente
Va rugam sa informati medicul, dentistul sau farmacistul daca luati

sau ati luat recent alte medicamente, inclusiv cele care nu necesita
prescriptie medicala.

Medicamentele care pot reduce efectele Bella HEXAL® 35

Medicamente care slabesc efectele Bella HEXAL® 35

pot, sunt:

« Antibiotice precum Ampicilina, Rifampicina, Doxiciclina, Tetraciclina, Mino-
ciclina

si intentionati sa utilizati acest medicament si ca contraceptiv, va rugam

sa informati medicul dumneavoastra.
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Antibioticele aplicate pe piele nu reduc efectul contraceptiv.

« Griseofulvin, un medicament pentru tratamentul infectiilor fungice
nu produce efectul dorit.

» Griseofulvin, un medicament pentru tratamentul infectiilor fungice

« Fenilbutazon, un medicament pentru ameliorarea durerii sau inflamatiei
zundungen

« Fenitoina, Primidon, Fenobarbital si alte cateva medicamente pentru
tratamentul epilepsiei

« Barbiturice, somnifere si sedative

- Carbamazepind, un medicament pentru tratamentul epilepsiei sau al-
tor afectiuni.

Daca utilizati unul dintre medicamentele mentionate mai sus, este necesara
o metoda contraceptiva suplimentara, cum ar fi prezervativele, in timpul
tratamentului siinca 7 zile dupa incheierea tratamentului.

Daca pachetul dumneavoastra actual se termina in aceste 7 zile, incepeti

a doua zi fara intrerupere cu urmatorul pachet.

Daca utilizati doua benzi de ciclu consecutiv, este posibil sa nu aveti
menstruatie pana la sfarsitul celei de-a doua benzi de ciclu. Daca nu aveti
menstruatie dupa administrarea celei de-a doua benzi de ciclu, va rugam sa
informati medicul inainte de a incepe urmatorul pachet.

Daca luati Bella HEXAL® 35 impreuna cu Rifampicing, va rugam sa

utilizati o alta metoda contraceptiva in timpul si pana la 4 saptamani dupa
intreruperea tratamentului.
o alta metoda contraceptiva.

- Alte pilule contraceptive

Aceste ,pilule” nu sunt recomandate daca luati Bella HEXAL® 35.

nehmen.

« Medicamente pentru tratamentul diabetului

Medicul dumneavoastra poate modifica doza medicamentului necesar pentru tratamentul
diabetului.

tes erforderlichen Medikaments andern.

« Medicamente care contin sunatoare

Nu luati medicamente care contin sunatoare in timpul utilizarii Bella HEXAL® 35.

kamente ein, die Johanniskraut enthalten.

Sarcina si alaptarea
Nu trebuie sa luati Bella HEXAL® 35 daca sunteti gravida
sau credeti ca sunteti gravida sau in timpul alaptarii.

Utilizarea acestui medicament poate fi deosebit de daunatoare pentru un copil nenascut de sex
masculin,

deoarece poate impiedica dezvoltarea organelor genitale.

Intrebati medicul sau farmacistul inainte de a lua orice medicament.
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theker um Rat.
Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Este putin probabil ca Bella HEXAL® 35 s3 afecteze capacitatea de a conduce vehicule si
abilitatea de a folosi utilaje.
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt.

Informatii importante despre anumite alte componente

ale Bella HEXAL® 35

Acest medicament contine sucroza si lactoza. Va rugam sa luati Bella
HEXAL® 35 doar dupa consultarea medicului dumneavoastra, daca stiti
ca suferiti de o intoleranta la anumite

zaharuri.

3. Cum se administreaza comprimatele Bella HEXAL® 357?
a luain greutate?

dumneavoastra. Va rugam sa intrebati medicul sau farmacistul daca nu sunteti
Va rugam sa intrebati medicul sau farmacistul dumneavoastra daca va simtiti
Daca nu este prescris altfel de catre medic, doza uzuala este

1 comprimat pe zi
Luati comprimatele zilnic la aceeasi ora, de exemplu

dupa micul dejun, nezdrobite, cu un pahar de apa.
Inceperea administrarii Bella HEXAL® 35

Luati primul comprimat Bella HEXAL® 35 in prima zi a urmatoarei
menstruatii, adica atunci cand incepe sangerarea. Femeile care nu
menstruatie lunarg, adica atunci cand incepe sangerarea. Femeile care nu
menstruatia nu mai apare, ar trebui sa incepeti imediat tratamentul.

De asemenea, urmati instructiunile pentru alti utilizatori de mai jos. Daca
menstruatia dumneavoastra incepe, de exemplu, intr-o miercuri, luati

un comprimat marcat cu ,Mi".

Urmati sdgeata de-a lungul zilelor sdptdmanii marcate, pana cand toate cele 21 de

comprimate sunt consumate. Apoi nu luati comprimate timp de 7 zile.

Tn aceastd pauza de administrare, ar trebui sa inceapa menstruatia dumneavoastrs,

de obicei la 2 sau 3 zile dupa ce ati luat ultimul comprimat.

In timpul pauzei de 7 zile, nu veti rimane Tns&rcinat, cu conditia sa fi luat comprimatele corect.
Incepeti in ziua 8 cu administrarea comprimatelor din urmatorul

blister, chiar daca menstruatia dumneavoastra nu s-a oprit inca.
Incepeti intotdeauna un nou blister in aceeasi zi a saptamanii
ca si cel anterior.

Schimbarea de la o0 altd ,piluld”
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Daca urmati instructiunile de mai jos, veti avea protectie contraceptiva imediata.
- Pilula de 21 de zile"

protectie.

- '21-zile-piluld’

Terminati vechiul pachet si incepeti direct a doua zi

cu administrarea Bella HEXAL® 35. Va rugam sa urmati apoi instructiunile de mai sus
sub titlul ,inceperea administrarii Bella HEXAL® 35" ur-

matoarele instructiuni descrise.

Este posibil sa nu aveti menstruatie pana cand primul

blister de Bella HEXAL® 35 nu este epuizat, dar pot aparea

sangerari usoare in timpul administrarii comprimatelor.

- Pilula de 28 de zile’

Incepeti cu Bella HEXAL® 35 imediat dupa administrarea ultimei

tablete care contine substanta activa din vechea ,piluld’. Daca nu sunteti sigura
care tablete contin substanta activa, va rugam sa intrebati medicul sau
farmacistul.

V& rugdm sa urmati apoi instructiunile de mai sus sub titlul ,inceperea ad-
ministrarii Bella HEXAL® 35" descrise.

Este posibil sa nu aveti menstruatie pana cand primul

blister de Bella HEXAL® 35 nu este epuizat, dar pot aparea

sangerari usoare in timpul administrarii comprimatelor.

- Minipilula (,pilula’ fard estrogen)

Luati primul comprimat Bella HEXAL® 35 in prima zi a

menstruatiei, chiar daca ati luat deja o minipiluld in acea zi.

luat.

VA rugdm sa urmati instructiunile de mai sus sub titlul ,inceperea in-
instructiunile descrise sub titlul ,inceperea administrarii Bella HEXAL® 35" si luati
doar Bella HEXAL® 35.

Daca incepeti administrarea Bella HEXAL® 35 in acest mod,

aveti protectie contraceptiva imediata.

Dupa nasterea unui copil

Probabil ca medicul dumneavoastra va va sfatui sa incepeti administrarea
Bella HEXAL® 35 |a 21 de zile dupa nastere. Nu trebuie sa asteptati
menstruatia. Utilizati o metoda contraceptiva suplimentara pana la
inceperea siin primele 7 zile de administrare a Bella HEXAL® 35.

Apoi urmati instructiunile descrise mai sus sub titlul

Jnceperea administrarii Bella HEXAL® 35",

In timpul administrarii Bella HEXAL® 35 nu trebuie s3 aldptati.

Dupa un avort spontan sau o intrerupere de sarcina

In aceste cazuri, medicul dumneavoastra v va sfitui probabil sa incepeti

imediat administrarea Bella HEXAL® 35. Apoi, va rugam sa urmati

instructiunile descrise mai sus sub titlul ,inceperea administrarii Bella HEXAL® 35",
Durata utilizarii
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In general, un tratament cu Bella HEXAL® 35 este de obicei pe o perioada de

Durata utilizarii

Tn general, un tratament cu Bella HEXAL® 35 pe parcursul mai multor

luni necesare. Daca pielea dumneavoastra este complet curata sau daca

parul excesiv de pe fata si corp a scazut, tratamentul ar trebui

sa fie continuat pentru cel putin inca 3 pana la 4 cicluri lunare.

Dupa aceea, nu ar trebui sa continuati sa luati Bella HEXAL® 35 exclusiv pentru
contraceptie. Daca simptomele reapar, puteti relua tratamentul cu Bella HEXAL® 35,
Daca succesul tratamentului in cazul acneei severe dupa cel putin 6 luni

de tratament sau in cazul cresterii extreme a parului dupa cel putin 12

luni de tratament nu este suficient, medicul dumneavoastra va reconsidera tratamentul.
Absenta menstruatiei in timpul pauzei de 7 zile de administrare

reconsidera.

ati uitat sa luati pastilele sau nu, si sa nu incepeti urmatorul blister fara permisiunea sa.
Intre timp, trebuie s& utilizati alte metode contraceptive,

cum ar fi prezervativele sau un diafragma/cap cervical plus spermicide

(substanta care ucide spermatozoizii).

Sangerari intermenstruale

La unele femei, poate aparea sangerare in timpul administrarii acestui medicament
cum ar fi prezervativele sau un pesar/cap cervical plus spermicide (spermicide-
medicamentului).

Sangerari intermenstruale

La unele femei, in timpul administrarii acestui medicament

in special in primele luni pot aparea sangerari de descoperire sau de pete.
De obicei, acestea se opresc dupa una sau doua zile.

Continuati sa luati comprimatele ca de obicei si problema ar trebui

sa dispara de la sine dupa primele cateva benzi de ciclu.

Cu toate acestea, daca aceste sangerari se repeta frecvent sau dureaza mult
timp sau apar pentru prima data dupa cateva luni, va rugam sa informati
medicul dumneavoastra.

Sangerarile neasteptate pot fi, de asemenea, semne ale unei administrari
neregulate a comprimatelor. Luati comprimatele in fiecare zi la aceeasi
ora.

Daca ati luat o cantitate mai mare de Bella HEXAL® 35

decét ar trebui

Va rugam sa informati medicul dumneavoastra in acest caz. O supradoza poate
provoca greata, varsaturi si o sangerare de intrerupere.

Daca ati uitat sa luati Bella HEXAL® 35

- Daca ati uitat unul sau mai multe comprimate
- Daca au trecut mai mult de 12 ore de la ultima ora de administrare
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sau ati uitat sa luati mai mult de un comprimat:

au mancat:

Utilizati metode contraceptive suplimentare, deoarece conceptia-
protectia nu mai poate fi asigurata.

Urmati instructiunile pentru regula de 7 zile:

Luati comprimatul uitat cel mai recent si continuati cu

administrarea urmatoarelor comprimate la orele obisnuite,

Si

utilizati o metoda contraceptiva suplimentara, cum ar fi prezervativele,
pentru urmatoarele 7 zile,

Si

daca folia curenta se termina inainte de aceste 7 zile,

incepeti direct a doua zi cu urmatoarea folie.

Menstruatia nu va aparea in acest caz pana cand

aceasta folie de ciclu nu este epuizata. Totusi, nu este un motiv de
ingrijorare. Nu trebuie sa va faceti griji nici daca

apare sangerare intermenstruald in timpul administrarii comprimatelor.
Totusi, daca in timpul pauzei de 7 zile de administrare

nu apare menstruatia, va rugam sa consultati sectiunea ,Absenta
menstruatiei in timpul pauzei de 7 zile de administrare”.

- Daca administrarea unui comprimat este intarziata cu 12 ore sau mai putin:
intérziat:

Daca luati imediat comprimatul uitat, efectul ar trebui sa fie

protectia impotriva sarcinii sa nu fie redusa. Luati apoi

comprimatele la ora obisnuita.

« Daca un comprimat este pierdut

Luati ultimul comprimat din blisterul ciclului in locul celui pierdut.

Apoi continuati sa luati toate comprimatele in zilele

prevazute. Astfel, ciclul dumneavoastra lunar va fi cu o zi mai scurt
decat de obicei, dar protectia impotriva sarcinii nu va fi afectata. Dupa
cele 7 zile fara comprimate, incepeti sa luati comprimatele

cu o zi mai devreme decat inainte. Daca pierdeti un blister inceput
consultati medicul sau farmacistul pentru a afla ce trebuie sa faceti.

Ce trebuie sa faceti in caz de varsaturi sau diaree severa

Daca trebuie sa varsati sau aveti diaree severa in decurs de 3-4 ore

dupa administrarea comprimatului, efectul medicamentului poate fi

redus. Daca se intampla acest lucru si va bazati pe

contraceptia oferita de acest medicament:

- continuati sa luati comprimatele

Si

- utilizati o metoda contraceptiva suplimentara, cum ar fi prezervativele, timp de pana la
7 zile dupa ce v-ati recuperat de la tulburarea stomacala.

Daca blisterul dumneavoastra se termina inainte de cele sapte zile, incepeti
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fars intrerupere cu urmétoarea folie de ciclu. in acest

caz, este posibil sa nu aveti menstruatie pana la sfarsitul celei de-a doua folii de

ciclu. Daca dupa a doua folie de ciclu

nu apare menstruatia, trebuie sa informati medicul inainte de a incepe urmatoarea folie de
ciclu.

Daca tulburarile de stomac persista o perioada mai lunga, va rugam sa

consultati medicul, care in acest caz ar putea lua in considerare pentru dumneavoastra o alta
metoda de contraceptie.

Daca doriti sa aveti un copil

Opriti administrarea Bella HEXAL® 35 si utilizati o

alta metoda contraceptiva pana cand aveti din nou o menstruatie normala.
Totusi, nu este niciun motiv de ingrijorare daca ramaneti gravida imediat.
Daca intrerupeti administrarea Bella HEXAL® 35

Luati acest medicament intotdeauna regulat pentru a evita menstruatiile neregulate
Si pentru a preveni o sarcina.

Daca intrerupeti tratamentul si nu doriti s3 ramaneti gravida,

trebuie sa utilizati o altd metoda contraceptiva, cum ar fi un

prezervativ.

utilizati dom.

Dupa intreruperea administrarii Bella HEXAL® 35 pot aparea neregularitati

sau absenta menstruatiilor, in special daca acest lucru

a fost cazul siinainte de inceperea tratamentului. Poate dura

0 anumita perioada pana cand veti avea din nou menstruatii regulate.

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea medicamentului, intrebati
medicul sau farmacistul dumneavoastra.

4. Care sunt posibilele reactii adverse?
Ca toate medicamentele, Bella HEXAL® 35 poate avea reactii adverse, care
insa nu apar la toata lumea.

Reactiile adverse pot aparea cu urmatoarele frecvente:

« Rare: apar la 1 pana la 10 utilizatoare din 10.000

+ Necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile
Reactii adverse grave

Cazurirare

Cazurirare

Vezi sectiunea 2 ,Alte tipuri de cancer”
Frecventa necunoscuta

« Depresie severa

« Depresie severa

Desi o depresie severa nu este considerata un efect secundar direct al
Bella HEXAL® 35, ar trebui sa intrerupeti tratamentul cu Bella HEXAL® 35
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ca masura de precautie daca apare o depresie severa.

« Cheaguri de sange intr-un vas de la picior, plaman, inima sau creier
Vezi sectiunea 2 ,Intrerupeti administrarea Bella HEXAL® 35 ..”
si ,Cheaguri de sange”

« un risc usor crescut de cancer de san
Vezi sectiunea 2 ,Bella HEXAL® 35 nu trebuie administrat ..."
si ,Cancer de san”

Daca oricare dintre cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra, intrerupeti
imediat administrarea acestui medicament si informati-va

medicul. Amintiti-va ca trebuie sa utilizati o alta metoda contraceptiva

daca nu doriti sa ramaneti insarcinata.

Alte efecte secundare
Efectele secundare pot aparea mai frecvent in primele luni dupa inceperea
tratamentului.

Rare

- stari depresive

« dureri de cap

- greata, varsaturi si tulburari de stomac
« sani durerosi sau mariti

« lipsa dorintei sexuale

« modificari ale greutatii

Frecventa nu este cunoscuta

« cresterea crizelor epileptice

« tulburari de auz, vedere sau senzatie

- cresterea tensiunii arteriale

- pete galben-maronii pe piele (cloasma).

Acestea pot aparea chiar si dupa ce ati luat deja Bella HEXAL® 35
timp de cateva luni si pot fi reduse prin evitarea

expunerii excesive la soare. Vezi sectiunea 2 ,Informati

medicul dumneavoastra daca in timpul tratamentului apar urmatoarele
afectiuni sau simptome”

« sangerari intermenstruale sau de contact intre menstruatii

in primele luni. Acestea se opresc, in general, cand

corpul dumneavoastra se adapteaza la medicament. Vezi sectiunea 3 ,Sange-
rari intermenstruale”

« menstruatie slabita

« absenta menstruatiei sau sangerari neregulate

Vezi sectiunea 3 ,Absenta menstruatiei in timpul celor 7 zile de

Pauza de administrare

- toleranta slaba la lentile de contact

Gelle
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Reactii de intrerupere
Pentru efectele care apar dupa intreruperea acestui medicament,
vezi sectiunea 3 ,Daca intrerupeti administrarea Bella HEXAL® 35

n

Influentarea rezultatelor testelor de sange
Trebuie sa informati intotdeauna medicul sau personalul de laborator ca
luati Bella HEXAL® 35,

Va rugam sa informati medicul sau farmacistul daca observati reactii adverse.
5

5. A nu se lasa medicamentele la indemana copiilor.
a se pastra?

blister dupa ,valabil pana la". Data de expirare se refera la ultima zi a lunii.

Pastrare
fasii dupa data de expirare indicata ,utilizabil pana la” nu mai an-
data de expirare se refera la ultima zi a lunii.

Pastrare
A se pastrain ambalajul original.

Medicamentul nu trebuie aruncat in apa uzata sau deseuri menajere.
Intrebati farmacistul cum sa eliminati medicamentul

daca nu mai aveti nevoie de el. Aceasta masura ajuta la protejarea mediului.
6

6. Ce contine Bella HEXAL® 35
Substantele active sunt: acetat de ciproteron si etinilestradiol.
Fiecare comprimat contine 2 mg acetat de ciproteron si 0,035 mg etinilestradiol.

Celelalte componente sunt:

Nucleul comprimatului: lactoza monohidrat, amidon de porumb, povidona K25, talc,
stearat de magneziu (Ph.Eur.)

Tnvelisul comprimatului: sucroza (zahar), carbonat de calciu, polietilenglicol

6000, povidona K90, dioxid de titan (E171), glicerol 85%, ceara de montan glicol,
hidroxid-oxid de fier(lll) (E172)

Cum arata Bella HEXAL® 35 si continutul ambalajului

Bella HEXAL® 35 sunt comprimate rotunde, biconvexe, galbene, acoperite cu zahar,
cu un diametru nominal de 5,7 mm.

comprimate cu un diametru nominal de 5,7 mm.

Comprimatele filmate sunt ambalate in blistere din plastic/aluminiu,
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fiecare contindnd 21 de comprimate filmate si sunt plasate intr-o cutie de carton.
tonul se afla.
Fiecare cutie de carton contine fie 1(N1), 3 (N2) sau 6 (N3) blistere.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

e-mail: service@hexal.com

Producator

Salutas Pharma GmbH,

o companie a HEXAL AG
Otto-von Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European (SEE) sub
urmatoarele denumiri:

Marea Britanie: Hexal AG Cyproterone Acetate 2.00mg Ethinylestradiol

0.035mg Comprimate filmate
0.035mg Comprimate filmate

Germania: Bella HEXAL® 35 2 mg/0,035 mg comprimate filmate
Belgia: Claudia 35

Acest prospect a fost aprobat ultima data in
Decembrie 2008.
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