Bruksanvisning: Information for anvandaren

Bella HEXAL ® 35

2 mg/0,035 mg dragerade tabletter

Aktiva substanser: Cyproteronacetat/Ethinylestradiol

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar ta detta lakemedel.

* Spara bipacksedeln. Du kanske vill Iasa den igen senare.

*  Om du har ytterligare fragor, kontakta din lakare eller apotekspersonal.

* Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om
de har samma symtom som du.

* Om nagon av de biverkningar som namns paverkar dig avsevart eller om du marker
biverkningar som inte anges i denna bruks-
anvisning, informera din lakare eller apotekspersonal.

Denna bipacksedel innehaller:

1. Vad ar Bella HEXAL® 35 tabletter och vad anvands de for?
Vad behover du veta innan du tar Bella HEXAL® 35 tabletter?
Hur ska Bella HEXAL® 35 tabletter tas?

Vilka biverkningar ar mojliga?
Hur ska Bella HEXAL® 35 tabletter forvaras?
Ytterligare information
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1. Vad ar Bella HEXAL® 35 tabletter och
vad anvands de for?

Bella HEXAL® 35 anvands for behandling av kvinnor

med

« svar akne som inte forbattras efter kontinuerlig anvandning av antibiotika
« Overdriven harvaxt i ansikte och pa kropp

Cyproteronacetat blockerar effekterna av de manliga hormoner som aven finns hos kvinnor pa
huden.

Det kan undertrycka talgkortlarnas aktivitet samt minska infektioner och inflammationer som
orsakar akne.

Dessutom minskar detta lakemedel harvaxten som orsakas av for manga manliga hormoner.
Den preventivmedelande effekten

Bella HEXAL® 35 ar ocksa ett effektivt preventivmedel, sa att inga andra

preventivmedelspiller behover tas.

Detta lakemedel bor dock inte anvandas enbart for preventivmedel.
Bella HEXAL® 35 ar en kombination av de tva kvinnliga hormonerna
ostrogen och progestogen.

tung tillampas.

Bella HEXAL® 35 ar en kombination av de tva kvinnliga hormonerna
Ostrogen och gestagen.
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2. Vad du behover veta innan du tar Bella

HEXAL® 35 tabletter?

Ta inte Bella HEXAL® 35 eller avbryt

behandlingen omedelbart om du:

- ar overkanslig (allergisk) mot cyproteronacetat, etinylestradiol

eller ndgon av de andra ingredienserna i Bella HEXAL® 35

- ar gravid eller tror att du kan vara gravid

« ammar

« eller dina biologiska foraldrar, broder och systrar har eller ndgonsin har haft:
- blodproppar

- en hjartinfarkt

- en stroke eller

- nagot tillstdnd som okar din risk att utveckla blodproppar « har sicklecellanemi
« har avvikande blodfettnivaer

« har en befintlig eller misstankt brostcancer eller
livmoderslemhinnans cancer eller ndgonsin har haft sadan cancer « har oforklarliga blodningar
fran slidan

- oforklarade blodningar fran din vagina har

« lider av vissa former av gulsot (Dubin-Johnson- eller Rotor-syndrom)
« har en svar diabetes med forandringar i blodkarlen

gefaBe haben

« har eller ndgonsin har haft levertumorer

« lider av en leversjukdom (av nagot slag)

« har hogt blodtryck

« lider av en viss form av migran dar du ser ljusa flackar

« hade nagot av foljande tillstdnd under graviditeten:

- klada over hela kroppen hade:

- forsamring av en arftlig horselnedsattning

- gulsot.

Informera din lakare om nagot av ovanstaende galler for dig.

- Gulsot.

- forsta gangen du far migran eller oftare migrananfall an
Det stammer.

Avsluta intaget av Bella HEXAL® 35 och sok omedelbart
Kontakta din lakare om du upplever nagot av foljande besvar-
den kommer:

- forsta upptradandet av migran eller oftare migrananfall an
vanlig

- ovanligt svar huvudvark eller oftare forekommande huvud-
vark

« plotsliga forandringar i syn, horsel, tal, lukt,

smak eller beroring

- yrsel eller svimning

- tecken pa blodproppsbildning eller inflammation i venerna,
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som till exempel

- ovanlig smarta eller svullnad i dina ben eller

armar

- stickande smarta i brostet

- plotslig andnod

- krossande smarta eller tryckkansla i brostet

- hosta utan uppenbar anledning

- plotslig svaghet eller domningar pa ena sidan av kroppen

« gulfargning av huden eller kldda over hela kroppen

- okning av epileptiska anfall

« markant okning av blodtrycket

« svar depression

« svar smarta i ovre delen av buken eller ovanlig svullnad av
Buken

eller

anvandningen av p-piller

« Rorelsestorningar som kan vara det forsta tecknet pa en stroke,
som till exempel en delvis forlamning.

Detta lakemedel maste sattas ut sex veckor fore en planerad storre

operation, sdsom operation i buken eller pa benen, eller

en medicinsk behandling av aderbrack.

Du maste ocksa avbryta intaget av tabletterna om du inte kan rora dig

pa nagra veckor, till exempel pa grund av ett gipsforband. Din lakare kommer att tala om for dig
nar du kan borja ta

tabletter igen.

Las noggrant informationen i slutet av avsnitt 3 i denna

bipacksedel om du maste avbryta intaget av Bella HEXAL® 35,

Sarskild forsiktighet vid intag av Bella HEXAL® 35
ar nodvandig
Innan du borjar ta detta lakemedel kommer din lakare att

undersoka foljande:

ar nodvandigt

Innan du borjar ta detta lakemedel kommer din lakare
Foljande undersoka:

- Din sjukdomshistoria och aven dina familjemedlemmars
- Ditt blodtryck

- Dina brost samt dina buk- och backenorgan

- om du ar gravid eller inte och

- han kommer att ta ett cellprov fran din livmoderhals.

Informera din lakare innan behandlingen paborjas om:

« du lider av depression eller har lidit av det tidigare
« du ar over 30 ar och roker
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« du under de senaste sex veckorna

- har varit begransad i din rorlighet

- har genomgatt en storre operation som till exempel en benoperation
- har upplevt ett storre trauma som en chock eller en livshotande
situation

« du har lidit av forstorade aggstockar

« nagon i din familj har eller har haft brostcancer

« du ar over 40 ar.

Informera din lakare om du under behandlingen

upplever foljande sjukdomar eller besvar

- Aderbréck

- Diabetes eller benagenhet for diabetes

+ Hogt blodtryck

- epileptiska anfall

- en form av horselnedsattning

« Multipel skleros, en sjukdom i nervsystemet

« en sjukdom som kallas porfyri, som ar relaterad till blodfargamnet
Hemoglobin

» Kalciumbrist med kramper

- en rorelsestorning som kallas Sydenhams korea

« Brostbesvar inklusive cystor

« Hjartsjukdomar och karlsjukdomar

» Njursjukdomar

- Overvikt

- en intolerans mot kontaktlinser

« en sjukdom som kallas lupus erythematosus, som angriper immunsys-
temet, huden och inre organ

« Astma

- godartade tumorer i livmodern eller livmoderslemhinnan

- ett tillstdnd som kallas endometrios, dar celler fran
livmoderslemhinnan hittas utanfor livmodern

- Gallstenar

+ Migran

« bruna flackar i ansiktet och pa kroppen

« varje sjukdom som kan forvarras under en graviditet,

som t.ex. diabetes.

Om nagon av dessa sjukdomar eller besvar forvarras eller
upptrader for forsta gadngen hos dig, maste du sluta ta detta lakemedel.
medel.

Undvik under intag av Bella HEXAL® 35 ultravioletta lampor,
solarium eller langvarig solbadning, eftersom detta kan framja en mojlig flackig

missfargning av huden.

Ytterligare speciella varningar
Blodproppar
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Delar av foljande information galler egentligen 'p-piller', men
galler ocksa for Bella HEXAL® 35.

Studier har visat att kvinnor som anvander lakemedel som detta,
jamfort med kvinnor som inte anvander dem, har en okad risk
att utveckla olika cirkulationsstorningar. Detta kan leda

till bildandet av blodproppar, kanda som trombos, som kan
blockera blodkarl. De flesta blodproppar kan behandlas utan
langvariga skador. De kan dock ocksa leda till bestaende

benden halsoskador och i mycket sallsynta fall leda till doden.

Blodproppar i venerna, som till exempel i benen, kan vandra till
lungkarlen och dar blockera karlen. Mycket sallan

kan blodproppar ocksa uppsta i hjartats eller hjarnans blodkarl

och darmed orsaka en hjartinfarkt eller stroke.

| extremt sallsynta fall kan blodproppar ocksa uppsta pa andra stallen
som i lever, tarm, njurar eller ogon.

Risken for att utveckla blodproppar ar hogre hos anvandare av ett kombi-
nationspiller an hos icke-anvandare. Vissa data tyder pa att

risken ar hogre hos anvandare av Bella HEXAL® 35 jamfort med
anvandare av andra lagdoserade kombinationspiller.

Risken ar dock lagre an under en graviditet.

En trombos intraffar mest sannolikt under det forsta aret av anvandning
av ett kombinationspiller.

Bland 100.000 friska kvinnor, som varken ar gravida eller anvander 'piller’,
uppstar varje ar cirka 5-10 fall av trombos. Hos kvinnor

som anvander piller som Bella HEXAL® 35, intraffar varje ar upp till

40 tromboser per 100.000 kvinnor. Och hos gravida ar det

cirka 60 trombosfall per 100.000.

Under foljande forhallanden ar trombosrisken okad:

- Alder

Risken Okar med stigande alder.

+ Rokning

Kraftig rokning och stigande alder Okar risken ytterligare.
Sluta roka om du anvander p-piller, sarskilt om

du ar aldre an 35 ar.

- Overvikt (Body-Mass-Index > 30 kg/m?2)

- vissa hjartklaffsfel, hjartrytmrubbningar och blodkarls-
sjukdomar

- Diabetes

- Migran

- efter en operation eller vid mindre rorelse an vanligt

« befintlig eller tidigare sjukdom pa grund av blodproppar, sdsom
trombos, hjartinfarkt eller stroke hos dina nara slaktingar

Gelle

Transtoyou®

eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/sv

- Aderbrack

+ Hogt blodtryck

« Fettomsattningsstorningar och andra blodsjukdomar
Hudproblemen som behandlas med Bella HEXAL® 35 kan mojligen
ocksa orsakas av omstandigheter som okar risken for hjart- och
karlsjukdomar.

P-piller och cancer
« Brostcancer

Brostcancer har observerats nagot oftare hos kvinnor som tar ett kombinationspiller,

men det ar inte kant om det finns ett samband med anvandningen av p-piller.

Det kan till exempel

vara sa att tumorer upptacks oftare hos kvinnor som tar ett kombinationspiller,

eftersom dessa kvinnor oftare undersoks av sin lakare.

Efter att ha slutat med kombinationspiller minskar forekomsten

av brostcancer gradvis igen. Det ar viktigt att du

later undersoka dina brost regelbundet, och om du marker nagra knolar,
maste du absolut kontakta din lakare.

- Andra cancerformer

Anvandningen av p-piller kan leda till foljande:

- i sallsynta fall leversjukdomar som gulsot och godartade
levertumorer

- mycket sallan elakartade levertumorer vid langvarig anvandning av
p-piller.

Levertumaorer kan leda till livshotande blodningar i bukhalan

och till svara smartor i ovre delen av buken. Se aven "Ta inte Bella HEXAL® 35 ..." i borjan av

avsnitt 2.
Ta inte Bella HEXAL® 35 .." i borjan av avsnitt 2.

Hos kvinnor som anvander 'p-piller' 1angsiktigt har vissa studier
rapporterat en okad risk for livmoderhalscancer. Det ar dock
inte sakert om denna okade risk beror pa 'p-piller'.

Barn
Detta lakemedel rekommenderas inte for barn.

Vid intag av Bella HEXAL® 35 med andra lakemedel
Vanligen informera din lakare, tandlakare eller apotekare om du tar andra

lakemedel eller nyligen har tagit/anvant dem, aven om det galler receptfria
lakemedel.

Lakemedel som kan forsvaga effekterna av Bella HEXAL® 35

Lakemedel som forsvagar effekterna av Bella HEXAL® 35

kan, ar:

- Antibiotika som ampicillin, rifampicin, doxycyklin, tetracyklin, mino-
cyklin
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och avser att anvanda det senare lakemedlet aven som preventiv-
medel, vanligen informera din lakare.

Antibiotika som appliceras pa huden begransar inte den preventiv-
medelande effekten.

- Griseofulvin, ett lakemedel for behandling av svampinfektioner

« Griseofulvin, ett lakemedel for behandling av svampinfektioner

« Fenylbutazon, ett lakemedel for att lindra smarta eller in-
flammationer

« Fenytoin, Primidon, Fenobarbital och nagra andra lakemedel for
behandling av epilepsi

- Barbiturater, somn- och lugnande medel

« Karbamazepin, ett lakemedel for behandling av epilepsi eller and-
ra sjukdomar.

Om du anvander nagot av de ovan namnda lakemedlen, ar det under
behandlingen och ytterligare 7 dagar efter avslutad behandling nodvandigt
med en extra preventivmetod som till exempel kondomer.

Om din nuvarande forpackning tar slut under dessa 7 dagar, borja

nasta dag utan avbrott med nasta forpackning.

Om du anvander tva cykelkartor direkt efter varandra, kan du

mojligen inte fa ndgon menstruation forran i slutet av den andra cykelkartan.

Om du inte far ndgon menstruation efter att ha tagit den andra cykelkartan,
informera din lakare innan du borjar med nasta forpackning.
Om du tar Bella HEXAL® 35 tillsammans med Rifampicin, an-

vand en annan preventivmetod under och upp till 4 veckor efter avslutad
behandling.
en annan preventivmetod.

« Andra p-piller

Dessa 'piller' rekommenderas inte om du tar Bella HEXAL® 35.

ta.

« Lakemedel for behandling av diabetes

Din lakare kan behova andra dosen av det lakemedel som kravs for
behandling av diabetes.

« Lakemedel som innehaller johannesort

Ta inte lakemedel som innehaller johannesort under anvandning av
Bella HEXAL® 35.

Graviditet och amning
Du fér inte ta Bella HEXAL® 35 om du ar gravid
eller tror att du ar gravid eller under amning.

Anvandningen av detta lakemedel kan sarskilt vara skadlig for ett manligt
ofott barn, eftersom det kan forhindra utvecklingen av konsorganen.
Fraga din lakare eller apotekare om rad innan du tar nagra lakemedel.
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Korformaga och anvandning av maskiner
sOker rad.

formagan att anvanda maskiner.
Det ar osannolikt att Bella HEXAL® 35 paverkar formagan att kora bil och
formagan att hantera maskiner paverkas.

Viktig information om vissa andra bestandsde-

lar i Bella HEXAL® 35

Detta lakemedel innehaller sukros och laktos. Vanligen ta Bella
HEXAL® 35 endast efter samrad med din lakare om du

vet att du har en intolerans mot vissa

sockerarter.

3. Hur ska Bella HEXAL® 35 tabletter tas?
ga upp i vikt?

Fraga din lakare eller apotekspersonal om du ar
in. Fraga din lakare eller apotekspersonal om du kanner dig
Om inte annat foreskrivs av lakaren ar den vanliga dosen

1 tablett dagligen
Ta tabletterna dagligen vid samma tidpunkt, till exempel

efter frukost, oskadd med ett glas vatten.
Borjan av intaget av Bella HEXAL® 35

Ta den forsta Bella HEXAL® 35 tabletten pa den forsta dagen av din nasta
menstruation, dvs. nar din blodning borjar. Kvinnor som inte

sten menstruation, dvs. nar din blodning borjar. Kvinnor som inte

borja omedelbart med behandlingen om du inte langre har menstruation.
Observera aven anvisningarna for andra anvandare langre ner. Om

din menstruation till exempel borjar pa en onsdag, ta en tablett markt med "Ons".
Folj pilen langs de markerade veckodagarna tills alla 21 tabletter

ar slut. Darefter tar du inga tabletter i 7 dagar.

Under denna tablettfria period bor din menstruation borja,
vanligtvis 2 eller 3 dagar efter att du tagit den sista tabletten.
Under den 7-dagars tablettfria perioden blir du inte gravid,
forutsatt att du har tagit tabletterna korrekt.

Borja pa dag 8 med att ta tabletterna fran nasta cykelremsa,

aven om din menstruation inte har slutat.

Borja alltid med en ny cykelremsa pa samma veckodag
som den foregaende.

Byte fran ett annat p-piller
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Om du foljer dessa anvisningar har du omedelbart skydd mot graviditet.
- '21-dagars-piller'

skydd.

med att ta Bella HEXAL® 35. Folj sedan anvisningarna ovan
Avsluta den gamla forpackningen och borja direkt nasta dag
med intag av Bella HEXAL® 35, Folj sedan vanligen ovanstaende
under rubriken ,Borjan av intag av Bella HEXAL® 35" be-

skrivna instruktioner.

Du kanske inte far ndgon menstruation forran den forsta
cykelremsan av Bella HEXAL® 35 ar forbrukad, men det kan
forekomma sma blodningar under intaget av tabletterna.

- ,28-dagars piller’

Borja med Bella HEXAL® 35 direkt efter att du tagit den sista

tabletten med aktiv substans av det gamla ,pillret’. Om du ar osaker pa vil-
ka tabletter som innehaller den aktiva substansen, fraga din lakare eller
apotekare.

Folj sedan de ovan under rubriken ,Borjan av intag av

Bella HEXAL® 35" beskrivna instruktionerna.

Du kanske inte far ndgon menstruation forran den forsta

cykelremsan av Bella HEXAL® 35 ar forbrukad, men det kan

forekomma sma blodningar under intaget av tabletterna.

- Minipiller (3strogenfritt ‘piller’)

Ta den forsta Bella HEXAL® 35 tabletten pa den forsta dagen av din

menstruation, aven om du redan har tagit ett minipiller den dagen.

Folj sedan de ovan under rubriken ,Borjan av intag av

Folj sedan instruktionerna ovan under rubriken "Borjan av in-

enligt de instruktioner som beskrivs under "borjan av intag av Bella HEXAL® 35" och ta
endast Bella HEXAL® 35,

Om du borjar ta Bella HEXAL® 35 pa detta satt,

har du omedelbart skydd mot graviditet.

Efter att ha fott ett barn

Din lakare kommer troligen att rada dig att borja ta

Bella HEXAL® 35 21 dagar efter forlossningen. Du behover inte vanta pa din
menstruation. Anvand en extra preventivmetod fram till och under de
forsta 7 dagarna av intag av Bella HEXAL® 35.

Folj sedan de instruktioner som beskrivs ovan under rubriken

"borjan av intag av Bella HEXAL® 35",

Under intag av Bella HEXAL® 35 far du inte amma.

Efter ett missfall eller en abort

| dessa fall kommer din lakare troligen att rada dig att omedelbart borja
ta Bella HEXAL® 35. Folj sedan de instruktioner som beskrivs ovan under
rubriken "borjan av intag av Bella HEXAL® 35",

Behandlingens varaktighet
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Generellt ar en behandling med Bella HEXAL® 35 over flera

Varaktighet av anvandning

| allmanhet ar en behandling med Bella HEXAL® 35 under flera

manader kravs. Om din hud ar helt ren eller den over-

drivna beharingen i ansikte och pa kropp har minskat, bor

behandlingen fortsatta i minst ytterligare 3 till 4 manads-

cykler. Darefter bor du dock inte fortsatta ta Bella HEXAL® 35 enbart for
preventivmedel. Vid dterkommande be-

svar kan du upprepa behandlingen med Bella HEXAL® 35.

Om behandlingsframgangen vid svar akne efter minst 6 manaders
behandling eller vid extrem harvaxt efter minst 12 manaders

behandling inte ar tillracklig, kommer din lakare att omprova behandlingen.

Utebliven menstruation under den 7-dagars

pausen

| detta fall bor du oavsett om du har glomt att ta

tabletten eller inte, omedelbart informera din lakare

och inte borja med nasta cykelremsa utan hans tillstand.

Under tiden maste du anvanda andra preventivmetoder,

som kondomer eller pessar/cervixkapa plus spermiedodande medel.
Mellanblodningar

av medlet).

Mellanblodningar

Hos vissa kvinnor kan det under intag av detta lakemedel

sarskilt under de forsta manaderna kan genombrotts- eller smablodningar
uppsta. Vanligtvis slutar dessa efter en eller tva dagar.

Fortsatt ta dina tabletter som vanligt och problemet bor

forsvinna av sig sjalvt efter de forsta cyklerna.

Om dessa blodningar dock upprepas eller varar lange
eller upptrader for forsta gangen efter ndgra manader, informera
din lakare.

Ovantade blodningar kan ocksa vara tecken pa oregelbunden
tablettintag. Ta darfor tabletterna varje dag vid samma tid.
Om du har tagit en storre mangd av Bella HEXAL® 35

an du borde

Informera i sa fall din lakare. En overdos kan

orsaka illamaende, krakningar och en bortfallsblodning.
Om du har glomt att ta Bella HEXAL® 35

» Om du har glomt en eller flera tabletter
- Om mer an 12 timmar har gatt sedan den senaste planerade
intagstiden eller om du har glomt att ta mer an en tablett:
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Anvand ytterligare preventivmetoder eftersom risken for graviditet

atit:

Anvand ytterligare preventivmetoder eftersom befruktnings-

skyddet inte langre kan garanteras.

Folj anvisningarna for 7-dagarsregeln:

Ta den senast glomda tabletten och fortsatt med

att ta dina nasta tabletter vid de vanliga tiderna,

och

anvand en extra preventivmetod som t.ex. kondomer under de kommande 7 dagarna,
och

om din nuvarande cykelremsa slutar innan dessa 7 dagar,

borja direkt nasta dag med nasta remsa.

Din menstruation kommer i detta fall inte att intraffa forran denna

nasta cykelremsa ar forbrukad. Detta ar dock ingen anledning till

oro. Du behover inte heller oroa dig om

mellanblodningar uppstar under tablettintaget.

Om dock ingen menstruation intraffar under den efterfoljande 7-dagars
intagspausen, vanligen se avsnittet "Utebliven menstruation under

den 7-dagars intagspausen’.

- Om intaget av en tablett forsenas med 12 timmar eller mindre:

Om du tar den glomda tabletten omedelbart, borde skyddet
fordrojd:

Om du tar den glomda tabletten omedelbart, bor effekten
fangelsesskydd inte minskas. Ta sedan dina

tabletter vid den vanliga tiden igen.

« Om en tablett gar forlorad

Ta den sista tabletten i cykelremsan istallet for den forlorade
tabletten. Fortsatt sedan att ta alla tabletter pa de

planerade dagarna. Detta gor att din manadscykel blir en dag kortare
an vanligt, vilket dock inte paverkar preventivskyddet. Efter de

7 tablettfria dagarna borjar du ta tabletterna

en dag tidigare an tidigare. Om du forlorar en paborjad cykelremsa,
fraga din lakare eller apotekare vad du ska gora.

Vad ska du gora vid krakningar eller svar diarré

Om du maste krakas inom 3—4 timmar efter att du tagit din tablett

eller far svar diarré, kan effekten av lakemedlet minska. Om detta hander och du forlitar dig pa
preventivmedlet av detta lakemedel:

- fortsatt att ta tabletterna

- fortsatt att ta tabletterna

- anvand en extra preventivmetod som kondomer i upp till

7 dagar efter att du aterhamtat dig fran din magbesvar.

Om din cykelremsa ar slut innan de sju dagarna, borja

Om din cykelremsa ar slut fore de sju dagarna, borja
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utan avbrott direkt med nasta cykelremsa. | detta

fall kan det handa att du inte far ndgon menstruation forran i slutet av denna andra cykelremsa.
Om ingen menstruation intraffar efter den andra cykelremsan,

maste du informera din lakare innan du paborjar nasta cykel-

remsa.

Om din magbesvar fortsatter under en langre tid, kontakta

din lakare, som i detta fall kan overvaga en annan

typ av preventivmedel for dig.

Om du vill ha ett barn

Avsluta intaget av Bella HEXAL® 35 och anvand en

annan preventivmetod tills du far en normal menstruation.
Det finns dock ingen anledning till oro om du blir gravid direkt.
Om du avbryter intaget av Bella HEXAL® 35

Ta alltid detta lakemedel regelbundet for att undvika oregelbundna
menstruationer och forhindra graviditet.

Om du avslutar behandlingen och inte vill bli gravid,

maste du anvanda en annan preventivmetod, till exempel en kondom.
Efter att ha slutat med Bella HEXAL® 35 kan det leda till oregelbundna
anvandning.

Efter utsattning av Bella HEXAL® 35 kan det leda till oregelbundna
eller uteblivna menstruationer, sarskilt om detta

var fallet for dig aven innan behandlingen borjade. Det kan darfor ta
en viss tid innan du far regelbundna menstruationer igen.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av lakemedlet, fraga
din lakare eller apotekare.

4. Vilka biverkningar ar mojliga?
Liksom alla lakemedel kan Bella HEXAL® 35 ha biverkningar, men
de behover inte forekomma hos alla.

Biverkningarna kan forekomma med foljande frekvenser:

« Sallsynta: forekommer hos 1 till 10 anvandare av 10 000

« Okand: Frekvensen kan inte uppskattas utifran tillgangliga data
Allvarliga biverkningar

Sallsynta fall

Sallsynta fall

Se avsnitt 2 "Andra cancerformer”
Frekvens inte kand

« Svar depression

« Svar depression

Aven om en svar depression inte anses vara en direkt biverkning av
Bella HEXAL® 35, bor du avsluta behandlingen med Bella HEXAL® 35
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som en forsiktighetsatgard om en svar depression uppstar.

« Blodpropp i ett karl i benet, lungan, hjartat eller hjarnan
Se avsnitt 2 "Avsluta intaget av Bella HEXAL® 35 .."
och "Blodpropp”

« en nagot okad risk for brostcancer
Se avsnitt 2 "Bella HEXAL® 35 far inte tas ...”
och “Brostcancer”

Om nagot av ovanstaende galler dig, avsluta

omedelbart intaget av detta lakemedel och informera din

lakare. Kom ihag att du maste anvanda en annan preventivmetod
om du inte vill bli gravid.

Andra biverkningar
Biverkningar kan vara vanligare under de forsta manaderna efter
behandlingsstart.

Sallan

- depressiva stamningar

« huvudvark

« illamaende, krakningar och magbesvar
« omma eller forstorade brost

« brist pa sexuell lust

« viktforandringar

Frekvens okand

« O0kning av epileptiska anfall

« horsel-, syn- eller kanselstorningar

« blodtrycksokning

» gulbruna flackar pa huden (kloasma).

Dessa kan ocksa uppsta aven om du redan har tagit Bella HEXAL® 35
i ndgra manader och kan minskas genom att undvika

for mycket solstralning. Se avsnitt 2 “Informera

din lakare om du under behandlingen upplever foljande sjukdomar
eller besvar”

« genombrotts- eller smablodningar mellan dina menstruationer
under de forsta manaderna. Dessa upphor vanligtvis nar

din kropp har anpassat sig till lakemedlet. Se avsnitt 3 "Mellan-
blodningar”

- forsvagad menstruation

« utebliven menstruation eller oregelbundna blodningar

Se avsnitt 3 "Utebliven menstruation under den 7-dagars
Uppehall i intaget

- dalig tolerans for kontaktlinser
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Utsattningsreaktioner

For effekter som uppstar efter att detta lakemedel har avbrutits,
se avsnitt 3 "Om du slutar ta Bella HEXAL® 35"

chen

Paverkan pa resultaten av blodprover
Du maste alltid informera din lakare eller laboratoriepersonalen att du
tar Bella HEXAL® 35,

Informera din lakare eller apotekspersonal om du marker nagra biverkningar.
5

5. Forvara lakemedel oatkomligt for barn.
forvara?

Utgangsdatumet avser den sista dagen i manaden.

Forvaring
anvands inte efter utgangsdatumet som anges efter "anvands fore"
vanda. Utgangsdatumet avser den sista dagen i manaden.

Forvaring
Forvara i originalforpackningen.

Lakemedlet far inte kastas i avloppet eller hushallsavfallet.

Fradga din apotekare hur lakemedlet ska kasseras

nar du inte langre behover det. Denna atgard hjalper till att skydda miljon.
6

6. Vad Bella HEXAL® 35 innehaller
De aktiva substanserna ar: Cyproteronacetat och Etinylestradiol.
Varje tablett innehaller 2 mg cyproteronacetat och 0,035 mg etinylestradiol.

Ovriga ingredienser ar:

Tablettkarna: Laktosmonohydrat, majsstarkelse, Povidon K25, talk,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

Tablettoverdrag: Sackaros (socker), kalciumkarbonat, polyetylenglykol
6000, Povidon K90, titandioxid (E171), glycerol 85 %, montanglykolvax,
Jarn(ll)-hydroxid-oxid (E172)

Hur Bella HEXAL® 35 ser ut och forpackningens innehall

Bella HEXAL® 35 ar runda, bikonvexa, gula, sockeroverdragna
tabletter med en nominell diameter pa 5,7 mm.
tabletter med en nominell diameter pa 5,7 mm.

De filmdragerade tabletterna ar forpackade i plast/aluminiumblisterforpackningar,
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som innehaller 21 filmdragerade tabletter vardera och finns i en kartong.

ton befinna sig.
Farmaceutisk foretag

HEXAL AG

IndustriestraBBe 25

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

Salutas Pharma GmbH,

ett foretag inom HEXAL AG
Otto-von Guericke-Allee 1
39179 Barleben

39179 Barleben

samarbetsomradet (EES) under foljande namn:
Storbritannien: Hexal AG Cyproterone Acetate 2.00mg Ethinylestradiol

0.035mg Filmdragerade Tabletter
0,035mg Filmdragerade tabletter

Tyskland: Bella HEXAL® 35 2 mg/0,035 mg dragerade tabletter
Belgien: Claudia 35

Denna bipacksedel godkandes senast i
december 2008.

Gelle
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