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BELARA tabl.powl. * 2T imp.rown.INPHARM

Cena: 29,39 zt

Opis produktu

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomac, zgtaszajgc wszelkie
dziatania niepozadane, ktdre wystgpity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sieg, jak zgtaszac
dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Wazne informacje dotyczgce ztozonych srodkéw antykoncepcyjnych
- Jesli sg stosowane prawidtowo, stanowig jedng z najbardzie] niezawodnych, odwracalnych metod

antykoncepcji.

* W nieznacznym stopniu zwiekszajg ryzyko powstania zakrzepdw krwi w zytach i tetnicach,
zwtaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie réwnej 4
tygodnie lub wiece).

* Nalezy zachowac czujnosc¢ i skonsultowac sie z lekarzem, jesli pacjentka podejrzewa, ze
wystapity objawy powstania zakrzepdw krwi (patrz punkt 2 ,Zakrzepy krwi").

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy bniepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
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Belara co to jest?

Belara to ztozone tabletki antykoncepcyje dostepne na recepte. Zawierajg 2 substancje czynne -
etynyloestradiol oraz octan chlormadynonu. Jedno opakowania preparatu zawiera 21 tabletek
powlekanych.

Jako ztozony srodek antykoncepcyjny Belara umozliwia zahamowanie hormonu folikulotropowego
(FSH) oraz hormonu luteinizujgcego (LH) bezposrednio w przysadce mdézgowej. Tym samym lek
prowadzi do zatrzymania owulacji. Powoduje réwniez zmiany w proliferacji i czynnosci wydzielniczej
endometrium, a takze zmiane konsystencji sluzu szyjki macicy.

Petny sktad preparatu

1 tabletka Belara zawiera 0,03 mg etynyloestradiolu i 2 mg chlormadynonu octanu.

Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon K-30, magnezu
stearynian.

Sktad otoczki: hypromeloza (typ 2910), laktoza jednowodna, tytanu dwutlenek (E 171), talk, makrogol
6000, glikol propylenowy, zelaza tlenek czerwony (E 172).

Wskazania do stosowania

Tabletki antykoncepcyjne Belara wykorzystywane sg jako srodek antykoncepcyjny, zabezpieczajgcy
przed zajSciem w cigze. Preparat czesto podawany jest paniom, u ktérych ze wzgledu na
wspotistniejgce choroby oraz przyjmowane leki nalezy zminimalizowac ryzyko cigzy.

Kiedy nie stosowac tego leku

Lek nie moze by¢ stosowany u wszystkich kobiet. Podstawowym przeciwwskazaniem jest
nadwrazliwos¢ na ktorgkolwiek substancje zawartg w leku, a takze:

« podwyzszone ryzyko wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, czynnej lub przebytej,

« dziedziczna lub nabyta predyspozycja do wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe),

« niedobdr antytrombiny 11,

« niedobdr biatka C lub S,

« rozlegty zabieg operacyjny, ktéry wigze sie z dtugotrwatym unieruchomieniem,

« czynne tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe lub objawy prodromalne oraz dziedziczne
predyspozycje do ich wystgpienia,

« migrena z towarzyszgcymi ogniskowymi objawami neurologicznymi w wywiadzie,

« zapalenie watroby, zéttaczka | zaburzenia czynnosciowe watroby az do momentu poprawy
parametréw okreslajgcych czynnos¢ watroby,

« Swigd uogdlniony,

« zastoj zotci, w tym takze gdy wystgpit podczas ostatniej cigzy lub w trakcie kuracji estrogenami,

« nowotwory watroby (obecnie lub w przesztosci),

« intensywny bol w nadbrzuszu,

« objawy Swiadczace o krwawieniu wewnagtrz jamy brzuszne),

« napady porfirii,

« zaburzenia metabolizmu lipidéw o ciezkim przebiegu,
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« ciezkie zaburzenia czuciowe (widzenia, stuchu),

« zaburzenia motoryczne, jak np. niedowtad,

« zwiekszona czestotliwos¢ napaddéw padaczki,

« brak krwawienia miesigczkowego o nieznanej przyczynie,
« przerost sluzéwki macicy,

« krwawienia z drég rodnych o nieznanej przyczynie.

Przeciwwskazaniem do rozpoczecia terapii sg takze czynniki ryzyka wystgpienia zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej, jak m.in. cukrzyca z powiktaniami naczyniowymi, ciezka dyslipoproteinemia,
ciezkie nadcisnienie tetnicze i inne.

Dawkowanie preparatu

Tabletki przeznaczone sg do przyjmowania doustnego. Stosowanie leku antykoncepcyjnego Belara,
jednej tabletki dziennie, wymaga przyjmowania kolejnych dawek mniej wiecej o zblizonej porze.
Schemat postepowania polega na stosowaniu dawki preparatu zawierajgcego substancje czynng
(przez 21 dni), a nastepnie nalezy zrobi¢ 7-dniowg przerwe w terapii, po ktérej rozpoczyna sie
przyjmowanie leku z nowego opakowania. Krwawienie z odstawienia wystepuje po okoto 2-4 dniach
od chwili przyjecia ostatniej z 21 tabletek. Nowy blister musi zosta¢ rozpoczety doktadnie po 7 dniach
przerwy, bez wzgledu na fakt czy krwawienie z odstawienia juz sie zakoriczyto czy trwa nadal.

Nalezy pamietac, aby przyjmowac tabletki zgodnie ze strzatkami umieszczonymi na blistrze. Lek
potyka sie w catosci, popijajgc niewielkg iloscig wody, jesli jest to konieczne.

Szczegdtowy sposob postepowania przy rozpoczynaniu terapii zalezy od tego czy w poprzednim cyklu
kobieta stosowata doustne srodki antykoncepcyjne w ogéle czy dopiero rozpoczyna kuracje. Jezeli
terapia hormonalna jest kontynuowana, wéwczas wazne jest czy w poprzednim miesigcu
przyjmowano lek Belara, inny lek czy inny sposéb antykoncepgji.

Mozliwe skutki uboczne

Tabletki antykoncepcyjne u niektdrych kobiet mogg wywotywac wystepowanie dziatan
niepozadanych. Skutki uboczne Belara bardzo czesto obejmowaty: nudnosci, wydzieline z pochwy,
bolesne miesigczkowanie, brak miesigczki.

Do czesto wystepujgcych dolegliwosci nalezg: nerwowosc¢, obnizony nastrdj, zawroty gtowy, migreny
(lub ich nasilenie), wymioty, zaburzenia widzenia, uczucie ciezkosci, béle w podbrzuszu, tradzik,
zmeczenie, drazliwosgé, zwiekszenie masy ciata, obrzeki, wzrost cisnienia tetniczego.

Niezbyt czesto odnotowywano: reakcje anafilaktyczne, bole brzucha, wzdecia, biegunke, zaburzenia
pigmentacji, ostude, tysienie, suchos¢ skory, boéle plecéw, mlekotok, gruczolakowtdkniaki piersi,
kandydoza pochwy, obnizone libido, intensywne pocenie, zmiany stezenia lipidow we krwi.

Ponadto rzadko zgtaszano: zapalenie spojowek, nagtg utrate stuchu, szumy uszne, nadcisnienie lub
niedocisnienie tetnicze, dolegliwosci skorne (jak pokrzywka, wysypka, wyprysk, rumien, swigd czy
nasilenie tuszczycy), wystgpienie zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, tetnicze zaburzenia
zakrzepowo-zatorowe, powiekszenie piersi, nadmierne owtosienie.
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Belara w cigzy

Lek jest przeciwwskazany do stosowania u kobiet ciezarnych. Zanim zostanie wdrozona terapia
antykoncepcyjna konieczne jest wykluczenie cigzy. Panie, ktore zaszty w cigze pomimo stosowania
preparatu powinny jak najszybciej odstawic lek.

Belara a karmienie piersig

Ze wzgledu na zawartosc estrogendw w preparacie Belara, nie powinien on by¢ stosowany w okresie
karmienia piersig. Estrogeny mogg zaburzac proces laktacji, poprzez zmniejszenie ilosci mleka
kobiecego, a takze wptywajac na jego sktad. Substancje zawarte w leku mogg przenikac¢ do mleka
matki, a wraz z nim przedostawac sie do organizmu dziecka.

Jak przechowywac lek Belara o o o
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Belara

- Substancjami czynnymi leku sg etynyloestradiol i chlormadynonu octan.

Jedna tabletka powlekana zawiera 0,03 mg etynyloestradiolu i 2 mg chlormadynonu octanu.

- Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon K-30, magnezu stearynian.
Otoczka tabletki: hypromeloza (typ2910), laktoza jednowodna, tytanu dwutlenek (E 171), talk,
makrogol 6000, glikol propylenowy, zelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Belara i co zawiera opakowanie

Lek Belara ma postac okragtych, jasnorézowych, obustronnie wypuktych tabletek powlekanych bez
wyttoczen o srednicy okoto 6 mm.

Lek Belara 0,03 mg/2 mg, tabletki powlekane pakowany jest w blistry Aluminium//PVC/PVDC.
Blistry pakowane sg w pudetko kartonowe.

Wielkosci opakowan:

1x21 tabletek powlekanych

3x21 tabletek powlekanych

6x21 tabletek powlekanych

Nie wszystkie rodzaje opakowarn muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny w Portugalii, kraju eksportu:
Gedeon Richter Plc.
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Gyomrdi ut 19-21.
1103 Budapeszt
Wegry

Wytworca:
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi ut 19-21.
1103 Budapeszt
Wegry

Importer réwnolegty:
InPharm Sp. z o.0.

ul. Strumykowa 28/11

03-138 Warszawa
Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chetmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Portugalii, kraju eksportu: 5606504
5606512

5606520

Numer pozwolenia na import rownolegty: 291/1

Dowiedz sie wiecej o imporcie rownolegtym
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