Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Belara 2 mg/0,03 mg comprimate filmate
chlormadinonum/ ethinylestradiolum

Aspecte importante care trebuie cunoscute despre contraceptivele hormonale combinate

(CHC):

e  Acestea sunt unele dintre cele mai eficace metode contraceptive reversibile daca sunt utilizate
corect

J Acestea pot determina cresterea usoara a riscului de a se forma un cheag de sdnge in vene si
artere, in special in primul an de utilizare sau la reinceperea administrarii unui contraceptiv
hormonal combinat, in urma unei pauze de 4 saptamani sau mai lunga

. Va rugam sa fiti atentd si sa va adresati medicului daca credeti ca aveti simptome asociate
prezentei unui cheag de sange (vezi pct. 2 ,,Cheaguri de sange”).

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Belara si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Belara
Cum sa luati Belara

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Belara

Continutul ambalajului si alte informatii

ok whE

1. Ce este Belara si pentru ce se utilizeaza

Belara este un contraceptiv hormonal care trebuie administrat pe cale orald. Daca asemenea
contraceptive hormonale contin doi hormoni, cum este cazul medicamentului Belara, ele se numesc
,contraceptive hormonale combinate” (CHC). Cele 21 de comprimate ale cutiei pentru un ciclu de
tratament contin aceeasi cantitate din ambii hormoni; de aceea, Belara mai este denumit ,,preparat
monofazic”.

Contraceptivele hormonale de tipul Belara nu va vor proteja impotriva SIDA (infectiei HIV) sau altor
boli cu transmitere sexuald. Numai prezervativele va pot fi de folos in acest sens.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Belara

Mentiuni generale

Inainte de a incepe sa utilizati Belara, trebuie sa cititi informatiile despre cheagurile de sange de la
pct. 2. Este deosebit de important sa cititi simptomele asociate prezentei unui cheag de sange - vezi
pct. 2 ,,Cheaguri de sange”).



Inainte si incepeti si luati Belara, medicul dumneavoastra va va efectua o examinare completa,
generala si ginecologicd, pentru a exclude prezenta unei sarcini §i, ludnd 1n considerare
contraindicatiile si precautiile, va decide daca Belara este potrivit pentru dumneavoastra. Aceasta
examinare trebuie efectuata in fiecare an, pe durata administrarii Belara.

Nu luati Belara

Nu trebuie sa utilizati Belara dacd aveti vreuna dintre afectiunile enumerate mai jos. Dacad aveti
vreuna dintre afectiunile enumerate mai jos, trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra. Medicul
dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra ce alte forme de contraceptie ar fi mai adecvate.

daca sunteti alergica la etinilestradiol sau acetat de clormadinona sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);
daca aveti (sau ati avut vreodatd) un cheag de sange intr-un vas de sange de la nivelul picioarelor
(tromboza venoasa profunda, TVP), al plamanilor (embolie pulmonara, EP) sau al altor organe;
daca observati primele manifestari sau semne de cheaguri de sange, inflamatii ale venelor sau
embolii, de exemplu durere trecatoare sub formd de junghi, durere in piept sau senzatie de
constrictie la nivelul pieptului;
daca stiti ca aveti o tulburare care afecteaza coagularea - de exemplu, deficit de proteina C,
deficit de proteina S, deficit de antitrombina III, factor V Leiden sau anticorpi antifosfolipidici;
dacd aveti nevoie de o operatie sau dacad sunteti imobilizatd pentru o perioadd lunga de timp
(vezi pct. ,,Cheaguri de sange”);
daca aveti diabet zaharat sau daca valorile zaharului in sdngele dumneavoastra prezinta variagii
care nu pot fi controlate;
daca prezentati valori crescute ale tensiunii arteriale care sunt dificil de controlat prin tratament,
sau daca tensiunea arteriala creste in mod considerabil (valori care depasesc in mod constant
140/90 mm Hg);
daca ati avut vreodata un atac de cord sau un atac cerebral;
daca aveti (sau afi avut vreodatd) angina pectorald (o afectiune care cauzeaza durere severa in
piept si care poate fi primul semn al unui atac de cord) sau atac ischemic tranzitor (AIT -
simptome temporare de atac cerebral);
daca aveti oricare dintre urmatoarele afectiuni care pot determina cresterea riscului de aparitie
a cheagurilor la nivelul arterelor:

— diabet zaharat sever, cu deteriorarea vaselor de sange

— daca aveti tensiune arteriala foarte crescuta

— daca aveti o concentratie foarte mare de grasimi in sange (colesterol sau trigliceride)

— o afectiune cunoscuta drept hiperhomocisteinemie
dacad aveti (sau ati avut vreodatd) un tip de migrend numit ,,migrena cu aurd”;
daca suferifi de inflamatii la nivelul ficatului (de exemplu datorita prezentei unui virus) sau de
icter si daca valorile testelor hepatice nu au revenit inca la valori normale;
dacd prezentati prurit (mancarime) pe intreg corpul sau dacd suferiti de tulburari ale fluxului
biliar, in special dacd acestea au aparut in legdturd cu o sarcind precedentd sau cu un tratament
estrogenic precedent;
daca bilirubina (un produs de degradare a pigmentilor sanguini) in sangele dumneavoastra
prezintd valori crescute, de exemplu datoritd unei tulburdri inndscute de excretie (sindrom
Dubin-Johnson sau Rotor);
daca aveti meningiom sau ati fost vreodata diagnosticatd cu un meningiom (o tumoare benigna
a stratului de tesut dintre creier si craniu);
daca aveti sau ati avut in trecut o tumora de ficat;
daca aveti dureri severe de stomac, un ficat marit sau daca observati semne de sangerare din
intestin;
daca apar pentru prima oard sau reapar semne de porfirie (o tulburare a metabolismului
pigmentilor sanguini);



e  dacd aveti sau existd suspiciunea cd aveti o tumora maligna dependenta de hormoni, de exemplu
cancer de san sau de uter;

. daca suferiti de tulburari severe ale metabolismului grasimilor;

daca suferiti sau ati suferit de inflamatia pancreasului si aceasta este asociata cu o crestere severa

a grasimilor in sdnge (trigliceride);

daca suferiti de dureri de cap neobisnuit de severe, frecvente sau de lunga durata;

daca aveti tulburari de perceptie (de vedere sau de auz);

daca aveti tulburari de miscare (in special semne de paralizie);

daca observati agravari ale convulsiilor epileptice;

daca suferiti de depresie severa,

daca suferifi de un anumit tip de surditate (otoscleroza) care s-a agravat in timpul sarcinilor

precedente;

daca din anumite motive, nu aveti menstruatie;

daca prezentati o crestere anormala a stratului intern al uterului (hiperplazia endometrului);

daca prezentati sangerari vaginale din motive necunoscute.

Nu luati Belara daca aveti hepatita C si luati medicamente care contin ombitasvir/paritaprevir/
ritonavir sau dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir sau sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (vezi si
sectiunea Belara impreund cu alte medicamente).

Daca oricare dintre aceste afectiuni apare in timpul tratamentului cu Belara, intrerupeti imediat
tratamentul cu Belara.

Nu trebuie sa luati Belara, sau trebuie sa opriti imediat administrarea acestui medicament daca
prezentati un risc sever sau mai multe riscuri de tulburari ale coagularii sangelui.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Belara adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cand trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra?
Solicitati asistentd medicala de urgenta
- daca observati semne posibile ale unui cheag de sange, ceea ce poate insemna ca a aparut

un cheag de sange la nivelul piciorului (adica tromboza venoasa profunda), un cheag de
sange la nivelul plamanului (adicd embolie pulmonard), un atac de cord sau un atac
cerebral (vezi pct. ,,Cheag de sange (trombozd)” de mai jos).

Pentru o descriere a simptomelor acestor reactii adverse grave va rugam sd consultati ,,Cum

recunosc aparitia unui cheag de sange”.

Spuneti medicului dumneavoastra dacd urmatoarele afectiuni sunt valabile in cazul

dumneavoastra.

De asemenea, dacad in timp ce utilizati Belara apare afectiunea sau se agraveaza, trebuie sd spuneti

medicului dumneavoastra.

e daca fumati. Fumatul creste riscul reactiilor adverse grave la nivelul inimii si vaselor de sange, n
timpul administrarii asocierilor de contraceptive hormonale. Acest risc creste odatd cu varsta si
cu consumul crescut de tigdri. Aceasta situatie este valabila in special pentru femeile cu varsta de
peste 35 ani. Femeile fumatoare cu varsta de peste 35 ani trebuie sa utilizeze alte masuri
contraceptive;

e daca prezentati simptome de angioedem, cum ar fi edem al fetei, limbii si/sau al gatului si/sau
dificultdti la inghitire sau urticarie potential cu dificultati de respiratie, contactati imediat un
medic. Produsele care contin estrogeni pot cauza sau agrava simptomele angioedemului ereditar
si dobandit.

e daca aveti valori crescute ale tensiunii arteriale, valori anormal de mari ale grasimilor 1n sange,



daca greutatea dumneavoastra depaseste valorile normale sau daca aveti diabet zaharat (vezi de
asemenea paragrafele ,,Nu luati Belara” si ,,Cand sa aveti grija deosebitd cu Belara”, ,,Alte
tulburari”). In asemenea cazuri, creste riscul unor reactii adverse grave (cum sunt infarct
miocardic, embolie, accident vascular cerebral sau tumori de ficat) cand se utilizeaza asocieri de
contraceptive hormonale combinate;
daca aveti boald Crohn sau colita ulcerativa (boala inflamatorie intestinala cronica);

e daca aveti lupus eritematos sistemic (LES - o boala care afecteaza sistemul dumneavoastra natural
de aparare);

e daca aveti sindrom hemolitic uremic (SHU - o tulburare de coagulare a sangelui care provoaca
insuficienta renald);
dacd aveti ,,anemie cu celule 1n secera” (o boala mostenitd, a globulelor rosii din sange);
dacd aveti concentratii crescute de acizi grasi In sange (hipertrigliceridemie) sau istoric in familie
pentru aceastd afectiune. Hipertrigliceridemia a fost asociata cu un risc crescut de aparitie a
pancreatitei (inflamatia pancreasului);

e daca aveti nevoie de o operatie sau daca sunteti imobilizata pentru o perioada lunga de timp (vezi
pct. 2 ,,Cheaguri de sange™);

e daca tocmai ati ndscut, aveti risc crescut de aparitie a cheagurilor de sange. Trebuie sa Intrebati
medicul cat de curand dupa nastere puteti incepe sa luati Belara;
dacd aveti o inflamatie la nivelul venelor de sub piele (tromboflebita superficiald);
daca aveti varice.

CHEAGURI DE SANGE

Utilizarea unui contraceptiv hormonal combinat cum este Belara determind cresterea riscului de

aparitie a unui cheag de sange, comparativ cu situatia in care nu utilizati niciun astfel de contraceptiv.

Tn cazuri rare, un cheag de singe poate bloca vasele de sange si poate cauza probleme grave.

Cheagurile de sange pot sa apara

e lanivelul venelor (ceea ce se numeste ,,tromboza venoasa”, ,,tromboembolism venos” sau TEV)

e la nivelul arterelor (ceea ce se numeste ,,tromboza arteriald”, ,tromboembolism arterial” sau
TEA).

Dupa aparitia unui cheag de sange, recuperarea nu este intotdeauna completa. Rar, pot exista efecte

grave, de durata sau, foarte rar, acestea pot pune viata in pericol.

Este important sa retineti ca riscul general al unui cheag de sange cu efecte diunitoare din

cauza Belara este mic.

CUM RECUNOSC APARITIA UNUI CHEAG DE SANGE
Solicitati asistentd medicala de urgentd daca observati vreunul dintre urmatoarele semne sau
simptome.

Aveti vreunul dintre aceste semne? De ce anume este posibil sa

suferifi?

e umflarea unui picior sau de-a lungul unei vene a | Tromboza venoasa profunda
piciorului sau a labei piciorului, in special cand este
insotita de:

e durere sau sensibilitate la nivelul piciorului, care
este posibil sd fie resimtitd numai cand stati in
picioare sau la mers

e senzatie crescutd de caldurd la nivelul piciorului
afectat

e modificarea culorii pielii de pe picior, de exemplu
aceasta devine palidd, rosie sau albastra

e senzatie brusca de lipsa de aer sau respiratie rapida; Embolie pulmonara




e tuse brusca fard o cauza evidenta, in timpul careia poate
aparea si sange;

e durere ascutitd la nivelul toracelui, care poate creste in
timpul respiratiilor profunde;

e vertij sau ameteala severe;

e batai rapide sau neregulate ale inimii;

e durere severad la nivelul stomacului.

Dacad nu sunteti sigurd, discutati cu un medic, deoarece

unele dintre aceste simptome, cum sunt tusea sau senzatia

de lipsa de aer pot fi confundate cu afectiuni mai usoare,

cum sunt infectiile cailor respiratorii (de exemplu, o

,raceald”).

Simptomele apar cel mai frecvent la nivelul unuia dintre | Tromboza de vend retiniana

ochi: (cheag de sange la nivelul

e pierdere imediata a vederii sau ochiului)

e 1Incetosare nedureroasa a vederii, care poate ajunge pana
la pierderea vederii.

e durere, disconfort, presiune, greutate in piept Atac de cord

e senzatie de constrictie sau de plenitudine la nivelul
toracelui, bratului sau sub stern;

e senzatie de balonare, indigestie sau de sufocare;

e senzatie de disconfort in partea de sus a corpului, care
radiaza spre spate, maxilar, gat, brat si stomac;

e transpiratie, greatd, varsaturi sau ameteala;

e slabiciune extrema, anxietate sau lipsa de aer;

e Dbatdi rapide sau neregulate ale inimii.

e amortire sau slibiciune brusci la nivelul fetei, bratului | Accident cerebral vascular
sau piciorului, Tn special pe o parte a corpului;

e confuzie, probleme de vorbire sau de intelegere bruste;

e probleme bruste de vedere la unul sau ambii ochi;

e probleme bruste la mers, ameteald, pierderea
echilibrului sau coordonarii;

e durere de cap brusca, severd sau prelungita, fara cauza
cunoscuta;

e pierderea cunostintei sau lesin, cu sau fara convulsii.

Uneori, simptomele de atac cerebral pot fi de durata redusa,

cu recuperare aproape imediatd si completd, insd trebuie

totusi sa solicitati atentie medicald de urgenta, deoarece

poate exista riscul unui alt accident vascular cerebral.

e umflare si decolorare usoard spre albastru a unei | Cheaguri de sange care
extremitati; blocheaza alte vase de sange

e durere severa la nivelul stomacului (abdomen acut).

CHEAGURI DE SANGE LA NIVELUL UNEI VENE

Ce se poate intaimpla daca se formeaza un cheag de singe la nivelul unei vene?

e Utilizarea contraceptivelor hormonale combinate a fost asociata cu o crestere a riscului de aparitie
a cheagurilor de sange la nivelul unei vene (tromboza venoasd). Totusi, aceste reactii adverse sunt
rare. Cel mai frecvent, acestea apar in primul an de utilizare a unui contraceptiv hormonal
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combinat.

e Daci se formeaza un cheag de sange la nivelul unei vene a piciorului sau a labei piciorului, aceasta
poate cauza tromboza venoasa profunda (TVP).

e Dacd un cheag de singe se deplaseaza de la nivelul piciorului si se blocheaza la nivelul
plamanului, acesta poate cauza o embolie pulmonara.

e Foarte rar, un cheag se poate forma pe o vena de la nivelul altui organ, cum este ochiul (tromboza
venoasa retiniand).

Cand este cel mai crescut riscul de aparitie a unui cheag de singe la nivelul unei vene?

Riscul de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei vene este cel mai crescut in timpul primului
an de utilizare a contraceptivului hormonal combinat pentru prima datd. De asemenea, riscul poate fi
crescut dacd Incepeti sd luati un contraceptiv hormonal combinat (acelasi medicament sau un
medicament diferit) dupa o pauza de 4 sdptdmani sau mai mult.

Dupa primul an, riscul scade, dar este intotdeauna usor mai crescut decat dacd nu ati utiliza un
contraceptiv hormonal combinat.

Cand incetati utilizarea Belara, riscul de aparitie a unui cheag de sange revine la normal in decurs de
cateva saptamani.

Care este riscul de aparitie a unui cheag de sange?

Riscul depinde de riscul dumneavoastra natural de TEV si de tipul de contraceptiv hormonal combinat
pe care 1l luati.

Riscul general de aparitie a unui cheag de sange la nivelul piciorului sau plamanului (TVP sau EP)
asociat cu utilizarea Belara este mic.

e Din 10000 femei care nu utilizeaza niciun contraceptiv hormonal combinat si nu sunt gravide, la
aproximativ 2 femei va aparea un cheag de sange in decurs de un an.

e Din 10000 femei care utilizeaza un contraceptiv hormonal combinat care confine levonorgestrel
sau noretisteron sau norgestimat, la aproximativ 5-7 femei va aparea un cheag de sange in decurs
de un an.

e Din 10 000 de femei care utilizeaza un contraceptiv hormonal combinat care contine

clormadinond, cum este Belara, la aproximativ 6-9 femei va aparea un
cheag de sange in decurs de un an.

e Riscul de aparitie a unui cheag de sange va fi diferit in functie de istoricul dumneavoastra medical
(vezi ,,Factori care determina cresterea riscului de aparitie a unui cheag de sange” de mai jos)

Riscul de aparitie a unui cheag de
sange n decurs de un an

Femei care nu utilizeaza o piluld/un plasture/inel | Aproximativ 2 din 10000 femei
contraceptiv hormonal combinat si nu sunt gravide
Femei care utilizeaza o piluld de contraceptiv | Aproximativ 5-7 din 10000 femei
hormonal combinata care contine levonorgestrel,
noretisteron sau norgestimat

Femei care utilizeaza Belara Aproximativ 6-9
din 10 000 femei

Dacd observati o crestere a frecventei sau intensitdtii atacurilor de migrend in timpul administrarii
Belara (care ar putea indica 0 tulburare a circulatiei sangelui la nivelul creierului), adresati-va
medicului cat mai curand posibil. Este posibil sa va recomande sa incetati imediat administrarea
Belara.

Factori care determinai cresterea riscului de aparitie a unui cheag de singe la nivelul unei vene
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Riscul de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei vene la utilizarea Belara este mic, insa unele

afectiuni determind cresterea acestui risc. Riscul dumneavoastra este mai crescut:

e daci sunteti supraponderali (indice de masi corporali sau IMC peste 30 kg/m?);

e daca una dintre rudele dumneavoastra apropiate a avut un cheag de sange la nivelul piciorului, al
plamanului sau al altui organ, la o varstd tinara (la o varstd mai mici de 50 ani). In acest caz ati
putea avea o tulburare ereditara de coagulare a sangelui;

e daca trebuie sd vi se efectueze o operatie sau daca sunteti imobilizatd o perioada mai lunga de
timp din cauza unei vatamari sau a unei boli, sau daca trebuie sa stati cu piciorul in ghips. Este
posibil ca utilizarea Belara sa trebuiasca opritd cu cateva saptadmani inaintea operatiei si cat timp
sunteti mai putin mobild. Daca este necesar sa opriti utilizarea Belara, intrebati medicul cand o
puteti relua.

e pe masurd ce Tnaintati in varstad (in special dupa varsta de aproximativ 35 ani);
daca ati ndscut cu mai putin de cateva sdptamani Tnainte.

Riscul de aparitie a unui cheag de sange creste daca aveti mai multe afectiuni.

Calatoria cu avionul (mai mult de 4 ore) poate determina cresterea temporara a riscului de aparitie a
unui cheag de sange, 1n special daca aveti si unii dintre ceilalti factori de risc enumerati.

Este important sa 1i spuneti medicului daca aveti vreuna dintre aceste afectiuni, chiar daca nu sunteti
sigurd. Medicul dumneavoastra poate decide ca trebuie intrerupta utilizarea Belara.

Daca se modifica vreuna dintre afectiunile de mai sus in timpul utilizarii Belara, de exemplu daca
apare tromboza, fard o cauza cunoscuta, la o ruda apropiata sau daca luati mult in greutate, spuneti
medicului dumneavoastra.

CHEAGURI DE SANGE LA NIVELUL UNEI ARTERE

Ce se poate intampla daca se formeaza un cheag de sange la nivelul unei artere?

La fel ca un cheag de sange la nivelul unei vene, un cheag de sange la nivelul unei artere poate cauza
probleme grave. De exemplu, poate cauza un atac de cord sau un atac cerebral.

Factori care determinai cresterea riscului de aparitie a unui cheag de singe la nivelul unei artere
Este important sa retineti ca riscul de atac de cord sau atac cerebral la utilizarea Belara este foarte
mic, dar poate creste:

e odata cu Tnaintarea in varsta (dupa aproximativ 35 ani);

e daca fumati. Cand utilizati un contraceptiv hormonal combinat cum este Belara, se recomanda
sa renuntati la fumat. Daca nu puteti renunta la fumat si aveti varsta peste 35 ani, medicul va poate
recomanda sa utilizati un alt tip de contraceptiv;
daca sunteti supraponderala;
daca aveti tensiune arteriala crescuta;
daca o ruda apropiata are un atac de cord sau atac cerebral la o varsta tanara (la mai putin de
aproximativ 50 ani). In acest caz ati putea avea si un risc crescut de atac de cord sau atac cerebral;

e dacd dumneavoastrd sau o rudd apropiatd aveti o concentrafie crescutd de grasimi in sange
(colesterol sau trigliceride);
daca aveti migrene, In special migrene cu aurd;
dacd aveti o problema la inima (afectiune valvulara, tulburare de ritm numita fibrilatie atriald);
daca aveti diabet zaharat.

Daca suferiti de una dintre aceste afectiuni sau vreuna dintre acestea este deosebit de severa, riscul
de aparitie a unui cheag de sdnge poate fi i mai crescut.

Dacé se modifica vreuna dintre afectiunile de mai sus in timpul utilizarii Belara, de exemplu daca
incepeti sa fumati, daca apare tromboza, fard o cauza cunoscutd, la o ruda apropiata sau daca luati
mult in greutate, spuneti medicului dumneavoastra.



Dezvoltarea tumorilor (cancer)

Tn unele studii epidemiologice s-a observat ca utilizarea contraceptivelor hormonale timp indelungat
poate duce la cresterea riscului de cancer de col uterin, dar persistd o controversa privind gradul in
care aceastd constatare este atribuitd unor factori asociati, de exemplu comportamentului sexual sau
infectia cu virusul papilomului uman (HPV).

Studiile au raportat o usoara crestere a riscului de cancer de san la femeile care utilizeaza in
prezent CHC. Riscul suplimentar scade gradat in cursul celor 10 ani dupa intreruperea utilizarii
CHC. Deoarece cancerul de san este rar la femei cu varsta sub 40 ani, numarul mai mare de cazuri
de cancer de san diagnosticate la femeile care utilizeaza in mod curent si recent CHC este mic in
comparatie cu riscul general de cancer de san.

Dupa administrarea contraceptivelor hormonale, tumorile benigne i maligne de ficat au aparut in
cazuri rare §i respectiv foarte rare. Acestea pot provoca sangerdri interne periculoase. In cazul
aparitiei unor dureri severe la nivelul abdomenului, care nu dispar de la sine, trebuie sa va adresati
medicului.

Administrarea acetatului de clormadinond a fost legatd cu dezvoltarea unei tumori in general
benigne a stratului de tesut dintre creier si craniu (meningiom). Riscul creste mai ales atunci cand il
administrati in doze mari pe o duratd mai indelungatd (cativa ani). Dacd sunteti diagnosticatd cu
meningiom, medicul dumneavoastrd va intrerupe tratamentul cu Belara (vezi sectiunea ,,Nu luati
Belara”). Daca observati orice simptom, cum ar fi modificari ale vederii (de exemplu, vedere dubla
sau incetosatd), pierderea auzului sau zgomote n urechi, pierderea mirosului, dureri de cap care se
agraveaza in timp, pierderi de memorie, convulsii, slabiciune a bratelor sau picioarelor, anuntati
imediat medicul dumneavoastra.

Alte tulburari

Tulburari psihice

Unele femei care utilizeaza contraceptive hormonale, inclusiv Belara, au raportat depresie sau stare
depresiva. Depresia poate fi grava si uneori poate duce la ginduri suicidare. Daca aveti modificari
ale dispozitiei si simptome depresive, adresati-vd medicului dumneavoastra pentru asistentd
medicala cat mai curand posibil.

Multe femei prezinta cresteri usoare ale tensiunii arteriale Tn timpul administrarii contraceptivelor
hormonale. Daca tensiunea arteriald sanguina creste considerabil n timp ce luati Belara, medicul va
va recomanda sa incetati administrarea acestui medicament si va va prescrie un medicament pentru
scaderea presiunii sanguine. De indatd ce tensiunea arteriald sanguind revine la valori normale,
puteti relua administrarea Belara.

Daci ati suferit de herpes In timpul unei sarcini precedente, acesta poate reaparea in timpul utilizarii
unui contraceptiv hormonal.

Daca prezentati o anumita tulburare a valorilor grasimilor in sange (asa-zisa hipertrigliceridemie)
sau dacd aceastd tulburare a apdrut la membrii familiei dumneavoastra, existd un risc crescut de
inflamatie a pancreasului. Daca aveti tulburari acute sau cronice ale functiei hepatice, medicul
dumneavoastrd va poate spune sa incetati sa luati Belara pana cand valorile functiei dumneavoastra
hepatice au revenit la normal. Daca ati suferit de icter In timpul unei sarcini precedente sau in timpul
utilizdrii unui contraceptiv hormonal si acesta reapare, medicul dumneavoastrd va va recomanda sa
incetati administrarea Belara.



Daca aveti diabet zaharat i valorile zaharului in sangele dumneavoastra sunt sub control si luati
Belara, medicul dumneavoastra va va examina atent, pe intreaga duratd a tratamentului cu Belara.
Poate fi necesard modificarea tratamentului pentru diabetul zaharat.

Mai putin frecvent, pot apare pete maronii pe pielea dumneavoastrd (cloasma), in special daca ati
avut asemenea pete in timpul unei sarcini precedente. Daca stifi cd aveti predispozitie, trebuie sa
evitati expunerea la lumina directa a soarelui sau la razele ultraviolete in timp ce luati Belara.

Tulburari care pot fi afectate in mod negativ

Este, de asemenea, necesara o supraveghere medicala speciala:

- daca suferiti de epilepsie;

- daca suferiti de scleroza multipla;

- daca suferiti de crampe musculare severe (tetanie);

- daca suferiti de migrena;

- daca suferiti de astm bronsic;

- daca aveti probleme cu inima sau cu rinichii;

- daca suferiti de coree minor (coree Sydenham);

- daca aveti diabet zaharat;

- daca aveti o boala de ficat;

- daca aveti o tulburare a metabolismului grasimilor;

- daca suferiti de boli ale sistemului imunitar (inclusiv lupus eritematos sistemic);

- daca prezentati o crestere importanta in greutate;

- daca aveti valori mari ale presiunii sanguine;

- daca aveti endometrioza (tesutul care captuseste cavitatea uterului dumneavoastra, denumit
endometru, se observa in afara acestui strat de acoperire);

- daca prezentati vene varicoase sau inflamatii ale venelor;

- dacd aveti probleme cu coagularea sangelui (vezi sectiunea 2);

- daca aveti o tulburare la nivelul sanilor (mastopatie);

- daca ati avut tumori benigne ale uterului (mioame);

- daca ati avut vezicule (herpes gestational) la o sarcina precedenta;

- daca suferiti de depresie;

- daca suferiti de inflamatia cronica a intestinului (boala Crohn, colita ulcerativa).

Va rugam sa va adresati medicului daca aveti sau ati avut in trecut, una dintre bolile enumerate mai
sus, sau daca una dintre aceste boli apare in timpul administrarii Belara.

Eficacitate

Efectul contraceptiv al medicamentului poate fi afectat daca nu luati contraceptivul in mod periodic,
daca avetfi varsaturi sau diaree dupa administrarea medicamentului, sau dacd luati anumite
medicamente in acelasi timp. Chiar daca luati contraceptive hormonale in mod corect, ele nu pot
garanta controlul complet al nasterilor.

Sangerari neregulate

Tn special in primele luni de administrare a contraceptivelor hormonale, pot apare sangerari vaginale
neregulate (sdngerari Intre menstruatii sau microhemoragii (pete)). Daca aceste sangerari neregulate
continud s apara timp de 3 luni, sau reapar dupd cicluri menstruale care au fost anterior regulate, va
rugam sa va adresati medicului.

Microhemoragiile (petele) pot fi de asemenea un semn cu privire la faptul ca efectul contraceptiv este
scazut. In unele cazuri, singerarea de intrerupere poate fi absenta dupa ce s-a administrat Belara timp
de 21 zile. Daca ati luat Belara conform instructiunilor descrise in paragraful 3 de mai jos, este pufin
probabil sa fiti gravida. Dacd administrarea Belara nu s-a efectuat conform instructiunilor inaintea



primei absente a sangerarii de intrerupere, trebuie exclusa in mod cert prezenta unei sarcini, nainte
de a continua administrarea medicamentului.

Copii si adolescenti
Belara este indicata numai dupa prima menstruatie. Nu a fost stabilitd siguranta si eficacitatea Belara
la adolescente cu varsta sub 16 ani.

Varstnici
Belara nu este indicatd dupa menopauza.

Belara impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Nu utilizati Belara daca aveti virusul hepatiteti C si luati medicamente care contin
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir s dasabuvir/glecaprevir/pibrentasvir sau
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, deoarece aceste produse pot determina cresterea rezultatelor
testelor de sange (crestere a enzimei hepatice ALT).

Medicul va prescrie un alt tip de contraceptiv inainte de Tnceperea tratamentului cu aceste
medicamente.

Belara poate fi reluatd dupa aproximativ 2 saptamani dupa terminarea acestui tratament. Vezi
sectiunea "Nu utilizati Belara".

Anumite medicamente pot afecta influenta concentratiile Belara in sdnge si pot determina ca acesta
sa fie mai putin eficace In prevenirea sarcinii sau pot provoca sangerari neobisnuite. Acestea includ
medicamente utilizate pentru tratamentul:

- epilepsiei (cum sunt barbiturice, carbamazepina, fenitoind si topiramat, felbamat,
oxcarbazepind, barbexaclona, primidond);

- medicamente pentru tratamentul tuberculozei (de exemplu rifampicind, rifabutind),

- medicamente pentru tratamentul tulburarilor de somn (modafinil);

- medicamente pentru tratamentul infectiei HIV si virusul hepatitei C (asa-numitii inhibitori ai
protazei si inhibitori non-nucleozidici ai revers transcriptazei, cum sunt ritonavir, nevirapina,
efavirenz);

- infectii fungice (griseofulvin);

- medicament utilizat pentru tratamentul tensiunii arteriale mari a vaselor de sange de la nivelul
plamanilor (bosentan);

- preparate din plante care contin sunatoare (Hypericum perforatum); Daca doriti sa utilizati
produse pe baza de plante care contin sundtoare in timp ce utilizati deja Belara, consultati mai
intai medicul dumneavoastra.

Medicamentele care stimuleaza miscarile intestinului (de exemplu metoclopramid) si carbunele
medicinal activat pot afecta absorbtia substantelor active continute in Belara si reduce efectele lor.

In timpul tratamentului cu aceste medicamente trebuie sa utilizati masuri suplimentare de contraceptie
mecanicd (de exemplu prezervative). Trebuie sa utilizati de asemenea masuri de contraceptie
mecanicd pe Intreaga duratd a tratamentului meducamentos cel mult 28 zile dupa sfarsitul
tratamentului. Dacad tratamentul medicamentos concomitent dureazd dincolo de sfarsitul
comprimatelor din pachetul CHC curent, urmatoarea cutie de Belara trebuie inceputd imediat dupa
cea anterioara, fara intervalul obisnuit, fara comprimate.
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In cazul in care este necesar tratamentul pe termen lung cu substantele active mentionate mai sus,
trebuie sa utilizati metode contraceptive non-hormonale. Adresati-va medicului sau farmacistului
pentru recomandari suplimentare.

Interactiunea dintre Belara si alte medicamente pot creste sau intensifica efectele secundare ale
medicamentului Belara. Urmatoarele medicamente pot afecta negativ tolerabilitatea produsului
Belara:

- acidul ascorbic (un conservant, de asemenea cunoscut sub numele de vitamina C);

- paracetamol (amelioreaza durerea, reduce febra);

- atorvastatina (reduce concentratiile mari de colesterol din sange);
troleandomicina (antibiotic);
agenti antifungici imidazolici - de ex. fluconazol (pentru tratamentul infectiilor fungice),
indinavir (antiviral utilizat pentru tratamentul infectiei cu HIV).

Belara poate influenta efectul altor medicamente.
Belara poate creste eficacitatea sau reduce tolerabilitatea urmatoarelor medicamente:
- unele benzodiazepine, de ex. diazepam (pentru tratamentul tulburarilor de somn);
- ciclosporina (reduce activitatea sistemului imunitar al organismului);
- corticosteroizi, de ex. prednisolon (utilizat Tn tratamentul antiinflamator, de exemplu in lupus
eritematos, artrita, psoriazis);
Belara poate scadea eficacitatea urmatoarelor medicamente:
- lamotrigind (medicament utilizat in tratamentul epilepsiei);
clofibrat (reduce concentratiile mari de colesterol din sange);
paracetamol (amelioreaza durerea, reduce febra);
morfind (medicament utilizat pentru reducerea durerii);
lorazepam (medicament utilizat pentru tratamentul anxietatii).

Cititi, de asemenea, prospectul celorlalte preparate prescrise pentru dumneavoastra.

Informati-va medicul daca luati insulina sau alte medicamente pentru a reduce valorile zaharului din
sange. Poate fi necesara modificarea dozelor acestor medicamente.

Va rugam sa retineti ca aspectele descrise mai sus sunt de asemenea valabile in cazul in care ati luat
una din aceste substante active cu putin timp inainte de a incepe sa luati Belara.

Utilizarea unui contraceptiv hormonal combinat cum este Belara poate modifica rezultatul unor
analize de laborator cu privire la functiile hepatice, renale, suprarenale si tiroidiene, valorile anumitor
proteine din sange, metabolismul carbohidratilor si coagularea sangelui. Modificarile ramén in
general 1n limitele valorilor normale. Va rugam sa va informati medicul dumneavoastra ca luati Belara
inainte de a va efectua o analiza de singe.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Belara nu este indicatd in timpul sarcinii. Daca ramaneti gravidd in timp ce luati Belara, trebuie sa
opriti imediat administrarea acestui medicament. Cu toate acestea, utilizarea anterioara a Belara nu
justifica producerea unui avort.

Dacd luati Belara, trebuie sa retineti ca producerea laptelui poate fi scazuta iar calitatea acestuia poate

fi afectatd. Cantitati foarte mici de substanta activa se excreta in lapte. Contraceptivele hormonale de
tipul Belara trebuie luate numai dupa intreruperea alaptarii.
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Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu se cunoaste faptul ca contraceptivele hormonale combinate sa aibd un impact negativ asupra
capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Belara contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va
rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Belara
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Mod de administrare

Administrare orald

Cum si cand trebuie sd luati Belara?

Apasati primul comprimat la pozitia de pe cutia pentru un ciclu de tratament, marcatd cu ziua
corespunzatoare din saptamana (de exemplu ,,Dum” pentru Duminicd) si inghititi comprimatul fara
sa-1 mestecati. Apoi luati cate un alt comprimat in fiecare zi, urmand directia indicata de sageata, daca
este posibil la acelagsi moment al zilei, de preferintd seara. Daca este posibil, intervalul dintre doud
comprimate trebuie sa fie intotdeauna de 24 ore. Zilele inscrise pe cutia pentru un ciclu de tratament
va permit sa verificati zilnic daca ati luat comprimatul din ziua respectiva.

Luati cate un comprimat pe zi, timp de 21 zile consecutive. Dupa aceea urmeaza o pauza de sapte
zile. Tn mod normal, la 2-4 zile dupa ce ati luat ultimul comprimat va incepe o sangerare de intrerupere
asemanatoare menstruatiei. Dupa pauza de sapte zile continuati sa luati comprimatele din urmatoarea
cutie pentru un ciclu de tratament, indiferent daca sangerarea s-a oprit sau nu.

Cand puteti incepe sa luati Belara?

Daca nu ati luat inainte niciun contraceptiv hormonal (in timpul ultimului ciclu menstrual)

Luati primul comprimat de Belara in prima zi a urmatorului ciclu menstrual.

Contraceptia incepe din prima zi de administrare si se mengine in timpul pauzei de sapte zile.

Daca a inceput deja menstruatia, luati primul comprimat in a doua - a cincea zi de menstruatie,
indiferent dacd sangerarea s-a oprit deja sau nu. Cu toate acestea, In acest caz trebuie sa utilizati
masuri suplimentare de contraceptie mecanicd in timpul primelor sapte zile de administrare (regula
celor sapte zile).

Dacd menstruatia a inceput cu mai mult de cinci zile Tnainte, va rugam s asteptati urmatorul ciclu
menstrual si atunci sa Incepeti sa luati Belara.

Daca inainte ati luat un alt contraceptiv hormonal combinat

Luati toate comprimatele din vechea cutie, conform orarului obisnuit. In ziua urmatoare incepeti si
luati primul comprimat de Belara, fara sa faceti pauza. Nu este necesar sa asteptati pand la urméatoarea
sangerare de intrerupere asemdnatoare menstruatiei i nici nu sunt necesare masuri suplimentare de
contraceptie.

Daca ati luat un contraceptiv_ hormonal care contine numai progesteron (comprimate numai pentru
progesteron (,,POP”)

Cand se utilizeaza un contraceptiv hormonal care contine numai progesteron, sangerarea de
intrerupere asemandtoare menstruatiei poate fi absentd. Luati primul comprimat de Belara in ziua
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urmatoare celei 1n care ati luat contraceptivul care contine numai progesteron. In acest caz, trebuie sa
utilizati masuri suplimentare de contraceptie mecanica in primele sapte zile.

Dacd inainte ati utilizat injectii care contin contraceptive hormonale sau un implant contraceptiv
Luati primul comprimat de Belara in ziua in care implantul a fost inlaturat sau in care a fost
programati urmitoarea injectie. In acest caz, trebuie sa utilizati masuri suplimentare de contraceptie
in primele sapte zile.

Daca ati avut un avort spontan sau provocat in primele trei luni de sarcina
Dupa un avort spontan sau provocat puteti incepe imediat sa luati Belara. In acest caz nu trebuie sa
utilizati nici o masura suplimentara de contraceptie.

Daca ati nascut sau ati avut un avort in lunile a treia - a sasea de sarcina
Daca nu alaptati, puteti incepe sa luati Belara la 21-28 zile dupa nastere. Nu trebuie s utilizati nicio
masurd suplimentard de contraceptie.

Cu toate acestea, daca au trecut mai mult de 28 zile de la nastere, trebuie sa utilizati masuri
suplimentare de contraceptie In primele sapte zile.

Daca ati avut deja un raport sexual, trebuie sa excludeti prezenta unei sarcini sau sa asteptati urmatorul
ciclu menstrual inainte sa incepeti sa luati Belara.

Va rugam sa retineti ca nu trebuie sa luati Belara daca alaptati (vezi paragraful ,,Sarcina si alaptarea’).

Cat timp trebuie sa luati Belara?

Puteti lua Belara cat timp dorifi, atata timp cat administrarea nu este limitata de riscuri asupra sanatagii
dumneavoastrd. Dupa ce incetati sa luati Belara, inceputul urmatorului ciclu menstrual poate fi
intarziat cu aproximativ o saptamana.

Ce trebuie sa faceti in cazul in care apar varsaturi sau diaree in timp ce luati Belara?

In cazul tulburarilor gastrointestinale (varsaturi) in primele 4 ore de la administrarea unui comprimat
de Belara, este posibil ca substanfele active sa nu fi fost absorbite complet. Aceasta situatie este
echivalenta cu uitarea unui comprimat. De aceea, se vor urma indicatiile date pentru cazul uitarii unui
comprimat. Comprimatul care trebuie administrat in plus trebuie luat dintr-un blister de rezerva n
decurs de 12 ore dupa ultima administrare, apoi continuati sa luati Belara la ora obisnuita. Daca acest
lucru nu este posibil sau au trecut mai mult de 12 ore, continuati conform sectiunii "Dacd uitati sa
luati Belara", sau adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca luati mai mult Belara decét trebuie

Nu exista dovezi privind aparitia semnelor de intoxicatie dupd administrarea unui numar mare de
comprimate intr-o singura doza. Pot apare greata, varsaturi si, in special la fetele tinere, sangerari
usoare din vagin. In aceste cazuri, adresati-vd medicului. Dacd este necesar, acesta va verifica
echilibrul hidrosalin al organismului si functiile ficatului.

Daca uitati sa luati Belara

Daca uitati sd luati un comprimat la ora obisnuitd, trebuie sa il luati intr-un interval de timp care sa
nu depaseascd 12 ore. In acest caz nu sunt necesare alte masuri de contraceptie si puteti continua sa
luati comprimatele conform orarului obisnuit.

Daca intervalul de timp este mai mare de 12 ore, efectul contraceptiv al Belara nu mai este asigurat.

In acest caz, luati imediat comprimatul omis si apoi continuati sd luati Belara conform orarului
obisnuit. Aceasta poate sd insemne ca veti lua doud comprimate intr-o singura zi. In acest caz, trebuie
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sa utilizati masuri suplimentare de contraceptie mecanica (de exemplu prezervative) in urmatoarele
sapte zile. Daca in timpul acestor sapte zile vi se Intampla sa terminati cutia pentru ciclul actual de
tratament, Incepeti sd luati imediat comprimate din urmatoarea cutie de Belara, adicad nu trebuie sa
existe o pauza intre administrarea cutiilor (regula celor sapte zile). Probabil ca nu veti avea sangerarea
normala de intrerupere pana cand nu veti termina noua cutie. Cu toate acestea, sunt posibile singerari
intermenstruale sau microhemoragii (pete) in timp ce utilizati noua cutie.

Cu cat numarul de comprimate pe care le-ati uitat este mai mare, cu atat mai mare este riscul ca
protectia Tmpotriva sarcinii sa fie reduse. Dacd ai pierdut unul sau mai multe comprimate in
saptamana 1 si ati avut contact sexual in sdptdmana dinaintea supravegherei, trebuie sd va dati seama
ca existd un risc de sarcind. Acelasi lucru este valabil dacd ati uitat unul sau mai multe comprimate si
nu aveti singerare in urmitoarea perioadd de pauzi. In aceste cazuri, adresati-vi medicului
dumneavoastra.

Daca doriti sa intdrziati menstruatia

Chiar daca nu este recomandat, intarzierea mensruatiei (intreruperea sangerarii) este posibila prin a
incepe un nou blister de Belara evitand perioada de pauza administrarii comprimatelor, pana la
terminarea celui de al doilea blister. Este posibil s apara pete (picaturi sau pete de sange) sau
sangerdri in timp ce utilizati al doilea blister. Ulterior urmati perioada de pauza obisnuita de 7 zile si
continuati cu urmatorul blister.

Ati putea apela la sfatul medicului dumneavoastra inainte de a decide sa amanati menstruatia.

Daca doriti sa schimbati prima zi a menstruatiei

Daca luati comprimatele conform instructiunii, perioada de menstruatie/intreruperea sangerarii va
incepe in sdptdmana de pauza - (fard comprimate). Daca doriti s8 modificati aceastd zi, o puteti face
prin scurtarea peroadei de pauza — (fard comprimate), in nici un caz sd nu o prelungiti! De exemplu,
daca perioada de pauza incepe intr-o vineri si doriti sa sd iceapd marti (cu 3 zile mai devreme), trebuie
sa Tncepeti un nou blister cu 3 zile mai devreme decat de obicei. Daca faceti perioada de pauza - fara
comprimate foarte scurtd (de exemplu, 3 zile sau mai putin), atunci se poate intdmpla sd nu aveti
sangerari in aceasta perioada de pauza. Este posibil sa apara pete (picaturi sau pete de sange) sau
sangerari.

Daca nu stitu cum sa actionati, adresati-vad medicului dumneavoastrd pentru recomandari.

Daca incetati sa luati Belara
Cand incetati sa luati Belara, ovarele dumneavoastra isi vor relua curand intreaga lor activitate si
puteti ramane gravida.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca manifestati orice reactii adverse, in special daca sunt severe si persistente sau dacd apare o
modificare a starii de sanatate care credeti ca se poate datora Belara, va rugam sa discutati cu medicul
dumneavoastra.

Dacé prezentati oricare dintre urmatoarele simptome de angioedem, adresati-va imediat medicului

dumneavoastra: edem al fetei, limbii si/sau gatului si/sau dificultéti la inghitire sau urticarie potential
cu dificultdti de respiratie (vezi si sectiunea ,,Atentiondri si precautii”).
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Toate femeile care iau contraceptive hormonale combinate prezintd un risc crescut de aparitie a
cheagurilor de sénge la nivelul venelor (tromboembolism venos (TEV)) sau a cheagurilor de sange la
nivelul arterelor (tromboembolism arterial (TEA)). Pentru informatii mai detaliate privind diferitele
riscuri asociate cu utilizarea de contraceptive hormonale combinate, vezi pct. 2 ,,Ce trebuie sa stiti
inainte sa utilizati Belara”.

Frecventele cu care s-au raportat reactii adverse sunt definite astfel:

Foarte frecvente: (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
Greata, scurgeri vaginale, dureri in timpul menstruatiei, absenta menstruatiei.

Frecvente: (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

Depresie, nervozitate, iritabilitate, ameteli, migrena (si/sau agravarea acesteia), tulburari vizuale,
varsaturi, acnee, senzatie de greutate, durere de burta, oboseald, acumulare de apa in tesuturi, crestere
in greutate, cresterea tensiunii arteriale

Mai putin frecvente: (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

Infectii cu ciuperci la nivelul vaginului, modificari benigne ale tesutului conjunctiv al sanilor,
hipersensibilitate la medicament, inclusiv reactii alergice la nivelul pielii, modificari ale grasimilor
in sange, inclusiv cresteri ale trigliceridelor, scadere a dorintei sexuale (libido), dureri la nivelul
abdomenului, zgomote la nivelul intestinului, diaree, probleme de pigmentare, pete maronii pe fata,
caderea parului, piele uscata, durere de spate, probleme musculare, secretie la nivelul sanilor, tendinta
de a transpira.

Rare: (pot afecta panda la 1 din 1000 persoane):

Inflamatii la nivelul vaginului, crestere a poftei de mancare, conjunctivita, disconfort in timpul
purtarii lentilelor de contact, pierdere brusca a auzului, tiuituri in urechi, tensiune arteriala crescuta,
tensiune arteriala scazutd, colapsul circulatiei sanguine, varice la nivelul venelor, urticarie, eczema,
roseatd a pielii, mancarime, agravare a psoriazisului, crestere excesiva a parului pe corp sau pe fata,
marire a sanilor, singerare menstruald mai lunga si/sau mai intensa, asa-zis sindrom premenstrual
(probleme fizice si emotionale inainte de inceputul menstruatiet).

Formare de cheaguri de sange cu efecte daunatoare, la nivelul unei vene sau al unei artere, de
exemplu:

. la nivelul unui picior sau al labei piciorului (adica TVP)

la nivelul plamanului (adica EP)

atac de cord

atac cerebral

mini-atac cerebral sau simptome temporare similare atacului cerebral, cunoscute ca atac
ischemic tranzitor (AIT)

e  cheaguri de sange la nivelul ficatului, stomacului/intestinului, rinichilor sau ochiului.

Probabilitatea de aparitie a unui cheag de sdnge este mai crescuta daca aveti orice alte afectiuni care
determind cresterea acestui risc (Vezi pct. 2 pentru informatii suplimentare privind afectiunile care
determind cresterea riscului de aparitie a cheagurilor de sange si simptomele unui cheag de sange).

Foarte rare: (pot afecta pana la 1 din 10.000 de persoane).
Eritem nodos (noduli rosiatici la nivelul pielii).

Tn plus, au fost raportate urmitoarele reactii adverse asociate cu etinilestradiol si acetat de

clormadinona n timpul utilizdrii dupa punerea pe piatad: slabiciune si alte reactii alergice cutanate
care nu sunt asocoate de afectarea sistemului imunitar.
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Contraceptivele hormonale combinate au fost de asemenea corelate cu un risc crescut de tulburari

grave si reactii adverse:

- riscul blocarii venelor si arterelor

- riscul unor tulburari la nivelul tractului biliar;

- riscul unor tumori (de exemplu, tumori de ficat, care in cazuri izolate pot provoca sangerari la
nivelul cavitatii abdominale, care pun in pericol viata), cancer de col uterin si cancer de san;

- agravarea inflamatiei cronice a intestinului (boala Crohn, colitd ulcerativa).

Va rugam, daca este necesar, adresati-va imediat medicului pentru recomandari suplimentare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la sistemul national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe
web-site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Belara
A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare nscrisa pe cutie si pe folia cu comprimate (cutia
pentru un ciclu de tratament) dupa expira. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Belara

Substantele active sunt etinilestradiol si acetat de clormadinond. Un comprimat filmat contine
etinilestradiol 0,030 mg si acetat de clormadinona 2,0 mg.

Celelalte componente sunt: nucleu - lactoza monohidrat, amidon de porumb, povidona K 30, stearat
de magneziu; film - hipromeloza, lactoza monohidrat, macrogol, propilenglicol, talc, dioxid de titan
(E 171), oxid rosu de fer (E 172).

Cum arata Belara si continutul ambalajului
Comprimate filmate, rotunde, biconvexe, de culoare roz deschis.
Nucleu: alb pana la aproape alb.

Belara este disponibila in cutie cu unul sau trei blistere din PVC/PVDC/AL tip calendar a 21
comprimate filmate impreuna cu prospectul pentru consumator/pacient in cutie de carton pliat.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi ut 19-21.
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1103 Budapest
Ungaria

Fabricantul
Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21.
1103 Budapest
Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2024

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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