sp.zn. sukls211293/2021

Pribalova informace: informace pro uZivatelku

BELARA 0,03 mg/2 mg potahované tablety

ethinylestradiol a chlormadinon-acetat

vTento pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Miizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci uc€inky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezddouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Diilezité véci, které je tieba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).

- Jedna se o nejspolehlivéjsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany spravne.

- Mirmé zvysuji riziko krevni sraZeniny v zilach a tepnach, zvlasté v prvnim roce nebo pri
znovuzahajeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

- Bud’te prosim opatrna a navstivte svého lékate, pokud si myslite, ze mate ptiznaky krevni srazeniny
(viz bod 2 ‘Krevni srazeniny®).

Prectéte si pozorné celou pribalovou informace drive, nezZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.
- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je pripravek Belara k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Belara uzivat
Jak se ptipravek Belara uziva

2

3

4. Mozné nezadouci u€inky

5 Jak ptipravek Belara uchovavat
6

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Belara a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Belara je hormondlni antikoncepce (uziva se k zabran¢é poceti) k peroradlnimu podani.
Hormonalni antikoncepce, obsahujici dva druhy hormont, jako napt. Belara, se nazyva kombinovana
hormonalni antikoncepce.

21 tablet v baleni pro jeden cyklus (blistru) obsahuje stejna mnozstvi obou hormontl, a proto se piipravek
Belara téz nazyva ,,monofazicky pfipravek®.

Diky vlastnostem svych 1écivych latek je pfipravek Belara urcen také k 1écbé stfedné tézké formy akné
u zen, u nichz je ptipravek Belara indikovan jako hormonalni antikoncepce.
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Hormonalni antikoncepce, jako piipravek Belara, Vas nechrani pfed AIDS (HIV infekce) nebo jinymi
pohlavné prenosnymi chorobami. Chranit Vas mize pouze prezervativ (kondom).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Belara uZivat
Obecné poznamky

Predtim, nez zacnete uzivat pripravek Belara, méla byste si ptecist informace o krevnich sraZzeninach
(tromboza) v bodé 2. Je zvlasté dulezité, abyste si piecetla priznaky krevnich srazenin - viz bod 2 ‘Krevni
srazeniny*).

Nez zacnete uzivat ptipravek Belara, Vas 1ékar Vas peclivé celkové i gynekologicky vySetti, vylouci
téhotenstvi, zvazi mozné kontraindikace a dalsi souvislosti, a rozhodne, je-li pro Vés piipravek Belara
vhodny. Pfi uzivani pfipravku Belara by se mélo vySetieni opakovat kazdorocné.

NeuZivejte pripravek Belara

Nesmite uzivat piipravek Belara, pokud mate jakykoli ze stavli uvedenych nize. Pokud mate nize
uvedeny stav, musite informovat svého Iékate. Vas 1ékat s Vami prodiskutuje, jaka jina antikoncepcni
metoda by pro Vas byla vhodna.

- pokud jste alergicka na lé¢ivou latku ethinylestradiol nebo chlormadinon-acetat nebo kteroukoli
dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6);

- pokud mate (nebo jste méla) krevni srazeninu v krevni cévé v nohach (hluboka zilni trombdza,
DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

- objevi-li se u Vas prvni stadia nebo projevy vzniku krevni srazeniny, zilniho zanétu nebo vmetku
krevni srazeniny, jako napf. prchava bodava bolest, bolest nebo pocit tisn€ na hrudi;

- pokud vite, Ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost - naptiklad deficit proteinu C, deficit
proteinu S, deficit antitrombinu III, faktor V Leiden nebo protilatky proti fosfolipidu;

- pokud pottebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,,Krevni srazeniny*);
- pokud mate cukrovku, kdy zmény hladin krevniho cukru nejsou pod kontrolou;

pokud mate obtizné kontrolovany vysoky krevni tlak nebo vyrazné stoupa (hodnoty trvale
prekracujici 140/90 mmHg);

- pokud jste neékdy méla srdecni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu;

- pokud mate (nebo jste nékdy méla) anginu pectoris (stav, ktery zptisobuje téZkou bolest na hrudi a
muze byt prvni znamkou srde¢niho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku TIA — docasné
priznaky cévni mozkové ptihody);

- pokud mate n¢ktera z nasledujicich onemocnéni, ktera zvysuji riziko sraZzeniny v tepnach, jako je:
- tézka cukrovka s poskozenim krevnich cév;
- velmi vysoky krevni tlak;
- velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triacylglyceroly);
- onemocnéni ozna¢ované jako hyperhomocysteinemie;
- pokud mate (nebo jste nékdy méla) typ migrény ozna¢ovany jako ,,migréna s aurou®.

- pokud mate zanét jater (napf. virového ptivodu) nebo Zloutenku, a hodnoty jaternich testi se zatim
nevratily k normalu;

- prtisvédeéni celého téla nebo mate-li poruchu odtoku Zluci, zvlasté pokud se objevily v souvislosti s
predchozim téhotenstvim nebo 1é¢bou estrogeny;

- pokud mate zvysenou hladinu bilirubinu v krvi (produkt odbouravani krevniho barviva), napt. pii
vrozené poruse jeho vylucovani (Dubintiv-Johnsontiv nebo Rotoriv syndrom);
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- pokud mate meningeom nebo Vam byl n¢kdy diagnostikovan meningeom (obvykle nezhoubny
nador vrstvy tkan¢é mezi mozkem a lebkou);

- pokud mate nebo jste v minulosti méla nador jater;
- pokud méte silné bolesti zaludku, zvétSena jatra nebo si v§Simnete znamek krvéaceni z traviciho traktu;
- objevi-li se u Vas poprvé nebo znovu porfyrie (porucha metabolismu krevniho barviva);

- pfi vyskytu hormonalné podminéného zhoubného nadoru, napft. rakoviny prsu nebo délohy, nebo pii
podezieni na n¢;

- pokud mate tézkou poruchou metabolismu tukd;

- pokud mate nebo jste prodélala zanét slinivky btisni, a mate s nim spojené zavazné zvySeni krevnich
tuk (triacylglyceroli);

- pokud mate neobvykle silné, ¢asté nebo dlouhotrvajici bolesti hlavy;

- pokud mate nahlé poruchy smyslového ¢iti (zrakové nebo sluchové);

- pokud mate poruchy hybnosti (obzvlasté zndmky obrny);

- zaznamenate-li zhorSeni epileptickych zachvati;

- pokud trpite tézkou depresi;

- pokud mate urcity typ hluchoty (otoskler6za), ktera se zhorsila v pribéhu ptedchoziho t€hotenstvi;
- pokud se z neznamého divodu neobjevi menstruaéni krvacenti,

- pokud mate nadmérné zesileni vnitini vrstvy délozni stény (hyperplazie endometria);

- pokud se z neznamého divodu objevi krvaceni z pochvy.

Neuzivejte ptipravek Belara, pokud mate hepatitidu C (zanét jater) a uzivate 1€¢ivé ptipravky obsahujici
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir nebo glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevi (viz také bod Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Belara).

Nesmite ptipravek Belara uzivat nebo jeho uzivani okamzit€¢ ukoncete pii vysokém riziku nebo vice
rizikovych faktorech poruch krevni srazlivosti.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Belara se porad'te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Kdy byste méla kontaktovat svého l€kaie?

Vyhledejte naléhavou lékaiskou pomoc

- pokud si vS§imnete moznych znamek krevni sraZeniny, ktera mlze znamenat, ze mate krevni
srazeninu v noze (tj. hluboka Zilni tromboza), krevni srazeninu v plicich (tj. plicni embolie),
srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou ptihodu (viz bod "krevni srazenina“ (tromboza)) nize.

Pro popis ptiznaki téchto zavaznych nezadoucich ucinkt si prosim prectéte ‘Jak rozpoznat krevni
srazeninu‘.

Informujte svého lékare, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavii.

- pokud koutite. Kouteni zvySuje riziko zavaznych nezadoucich ucinkii na srdce a krevni cévy pfi
uzivani kombinovanych antikoncepcnich pripravkl. Riziko se zvySuje s vékem a poctem
vykoutenych cigaret. To plati zejména pro Zeny ve veku nad 35 let. Kutacky starsi 35 let by mély
pouzivat jiné metody antikoncepce.

Pokud se stav vyvine nebo se zhorsi béhem uzivani ptipravku Belara, méla byste také informovat svého
1¢kare.

- pokud se u Vas objevi ptiznaky angioedému, jako je otok obliCeje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo

potize s polykanim nebo kopiivka spolu s duSnosti, okamzit¢ kontaktujte lékafe. Pripravky
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obsahujici estrogeny mohou zptisobit nebo zhorsit piiznaky dédi¢ného a ziskaného angioedému.

- pokud mate vysoky krevni tlak, abnormaln¢ vysoké hladiny tukt v krvi, mate-li nadvahu nebo
cukrovku (viz téz ¢ast ‘Neuzivejte pfipravek Belara®). V takovych pfipadech je zvySené riziko
zavaznych nezadoucich u¢inkdi kombinované hormonalni antikoncepce (jako infarkt myokardu,
embolie, mozkova mrtvice nebo jaterni nadory).

- pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcerézni kolitidu (chronické zanétlivé stievni onemocnéni);

- pokud mate systémovy lupus erythematodes (SLE - onemocnéni, které postihuje Vas ptirozeny
obranny systém);

- pokud méate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS - porucha srazeni krve, ktera vede k selhani
ledvin);

- pokud mate srpkovitou anémii (dédi¢né onemocnéni ¢ervenych krvinek);

- pokud mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriacylglycerolemie) nebo pozitivni rodinnou
anamnézu tohoto onemocnéni. Hypertriacylglycerolemie souvisi se zvySenym rizikem rozvoje
pankreatitidy (zanét slinivky bfisni);

- pokud pottebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*);

- pokud jste pravé porodila, mate zvySené riziko krevnich srazenin. Méla byste se zeptat svého 1ékarte,
jak brzy po porodu mtizete zacit uzivat/pouzivat ptipravek Belara;

- pokud mate zanét zil pod kuzi (povrchova tromboflebitida);

- pokud mate kiecové zily.

KREVNI SRAZENINY

Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek Belara zvysuje Vase riziko rozvoje
krevni srazeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych pfipadech muze krevni srazenina
zablokovat krevni cévy a zpisobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout
- v zilach (oznacuje se jako ,,zilni trombo6za®, ,,zilni tromboembolismus‘ nebo VTE);
- v tepnach (oznacuje se jako ,,arteridlni trombodza®, ,.arteridlni tromboembolismus® nebo ATE).

Zotaveni se z krevnich sraZenin neni vzdy uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zdvazné, trvalé nasledky
nebo velmi vzacné mohou byt fatalni.

Je dilezité si pamatovat, Ze celkové riziko Skodlivé krevni sraZeniny v disledku pfipravku Belara
je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU

Vyhledejte rychlou lékafskou pomoc, pokud si v§imnete nékteré/ho z nasledujicich znamek nebo
ptiznakd.

Mate nekteré z téchto znamek? Cim pravdépodobné trpite?

e otok jedné nohy nebo podél Zily na noze nebo chodidle, Hluboka Zilni tromboza
zvlasté doprovazeny:

e bolesti nebo citlivosti v noze, kterd mize byt
pocitovana pouze vstoje nebo pfi chiizi

e zvySenou teplotou postizené nohy

e zménou barvy kliZe na noze, napf. zblednuti z€ervenani
nebo zmodrani
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nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého
dychani

nahly kaSel bez ziejmé priCiny, ktery mize zpiisobit
vykaslavani krve

ostra bolest na hrudi, kterd se mtze zvySovat pii hlubokém
dychani

tézké toceni hlavy nebo zavrat’ zptisobené svétlem
rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep

tézka bolest zaludku

Pokud si nejste jista, informujte svého 1ékare, protoze nekteré z

téchto ptiznakd, jako je kasel nebo dusnost, mohou byt
zaméneény za mirngjs$i onemocnéni, jako je infekce dychaciho
traktu (napf. ,,nachlazeni®).

Plicni embolie

Ptiznaky se nejc¢astéji objevuji na jednom oku:

okamzita ztrata zraku nebo

bezbolestné rozmazané vidéni, které muze prejit do ztraty
zraku

Tromboza retindlni zily
(krevni srazenina v oku)

bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize

pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod hrudni
kosti

plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

nepfijemné pocity v horni ¢asti téla vyzarujici do zad,
celisti, hrdla, paze a bficha

poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté
extrémni slabost, izkost nebo dusnost

rychly nebo nepravidelny srdecni tep

Srdeéni zachvat

nahla slabost nebo necitlivost obliceje, paze nebo nohy,
zvlaste na jedné strané téla

nahla zmatenost, problémy s feci nebo porozuménim
nahlé potiZe se zrakem na jednom nebo obou oc¢ich

nahlé potize s chlizi, zavraté, ztrata rovnovahy nebo
koordinace

nahla, zavazna nebo prodlouzena bolest hlavy neznamé
priciny

ztrata védomi nebo omdleni se zachvatem nebo bez néj

Nékdy mohou byt ptiznaky cévni mozkové prihody kratké s
témet okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste vyhledat

okamzitou Iékatfskou pomoc, protoze mizete mit riziko dalsi
cévni mozkové prihody.

Cévni mozkova piihoda

otok a lehké zmodrani koncetiny

tézka bolest zaludku (akutni bficho)

Krevni srazeniny blokujici
jiné cévy
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KREVNI SRAZENINY V ZiLE
Co se miiZe stat, pokud se v Zile vytvori krevni sraZenina?

- Pouzivani kombinované hormondlni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich
srazenin v Zile (Zilni tromboembolismus). Tyto nezddouci Gcinky jsou vSak vzacné. NejCasteji se
objevuji v prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.

- Pokud se vytvoii krevni srazenina v Zile v noze nebo chodidle, miize zpisobit hlubokou Zilni
trombozu (DVT).

- Pokud krevni sraZenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, mtize zptsobit plicni embolii.

- Velmi vzacné se muze krevni srazenina vytvortit v Zile v jiném organu, jako je oko (tromboza
retinlni zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni sraZeniny v Zile nejvyssi?

Riziko rozvoje krevni srazeniny v zile je nejvyssi v prvnim roce uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce. Riziko muze byt také vyssi, pokud znovu zahgjite uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce (stejny nebo odlisny piipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

Po prvnim roce se riziko zmensuje, ale je vzdy mirné vyssi, nez kdybyste neuzivala kombinovanou
hormonalni antikoncepci.

Kdyz ukoncite uzivani Belara, vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normalni tirovni béhem né¢kolika
tydnd.

Jaké je riziko rozvoje krevni sraZzeniny?

Riziko zavisi na Vasem ptirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalni antikoncepce, jakou
pouzivate.

Celkové riziko krevni srazeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) u ptipravku Belara je malé.

- 7210000 Zen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, a nejsou t€hotné, se u
dvou z nich vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Z 10000 Zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici levonorgestrel,
norethisteron nebo norgestimat se asi u 5-7 vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Dosud neni znamo, jak je riziko krevni srazeniny u piipravku Belara v porovnani s rizikem u
kombinované hormonalni antikoncepce obsahujici levonorgestrel.

- Riziko, Ze se u Vas vyvine krevni sraZenina, se lis$i podle Vasi lékarské anamnézy (viz nize
,Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni srazeniny*).

Riziko rozvoje krevni
sraZeniny za rok

Zeny, které neuZivaji/nepouzivaji kombinované Asi 2 z 10 000 Zzen
hormonalni antikoncepéni tablety/naplast/krouzek a
nejsou tehotné

Zeny, které uzivaji kombinované hormonalni Asi 5-7 2 10 000 zen
antikoncepcni tablety obsahujici levonorgestrel,
norethisteron nebo norgestimat

Zeny, které uzivaji ptipravek Belara Neni znamo.
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Vsimnete-li si zvySené frekvence nebo intenzity zachvati migrény v pribéhu uzivani ptipravku Belara
(coz miize ukazovat na poruchy zasobovani mozku krvi), obratte se co nejdiive na svého 1ékare. Miize
Vam doporucit okamzité prestat uzivat piipravek Belara.

Faktory, které zvysuji VaSe riziko krevni sraZeniny v Zile

Riziko krevni srazeniny u piipravku Belara je malé, ale n€ktera onemocnéni riziko zvySuji. Vase riziko
je vyssi, pokud:

- mate velkou nadvahu (index t&lesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m?);

- nékdo z Vasich pfimych piibuznych mél krevni srazeninu v noze, plicich nebo jiném organu v
mladém véku (napt. do 50 let véku). V tomto piipadé byste mohla mit dédi¢nou poruchu srazeni
krve;

- potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z diivodu irazu nebo onemocnéni, nebo pokud
mate nohu v sadfe. Mlize byt nutné uzivani ptipravku Belara prerusit na n¢kolik tydni pted operaci,
nebo kdyz mate omezenou pohyblivost. Pokud musite pterusit uzivani ptipravku Belara, zeptejte se
svého lékare, kdy jej mlzete zacit znovu uzivat;

- jste ve vyssim veku (zvlasté ve véku nad 35 let);
- jste porodila pfed méné nez n€kolika tydny.
Riziko rozvoje krevni srazeniny se zvysuje s vice onemocnénimi, ktera mate.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) mize do¢asn¢ zvysit Vase riziko krevni srazeniny, zvlasté pokud mate
nekteré z dalSich uvedenych faktori.

Je diilezité, abyste informovala svého 1ékate, pokud se Vés nekteré z téchto stavi tykaji, i kdyz si nejste
jista. Vas 1ékar se mize rozhodnout, Ze je tfeba uzivani piipravku Belara ukongit.

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavii zméni v prib&hu uzivani pripravku Belara, napiiklad se u
pfimého pifibuzného vyskytne trombdza z neznamého divodu nebo pokud se zvySi Vase télesna
hmotnost, porad’te se s lékatem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE
Co se miiZe stat, pokud se v tepné vytvoii krevni sraZenina?

Podobné jako krevni sraZenina v zile, miiZze srazenina v tepné zpusobit zavazné problémy. Miuze
napiiklad zptsobit srdec¢ni zachvat nebo cévni mozkovou ptihodu.

Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni sraZeniny v tepné

Je diilezité si pamatovat, Ze riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni mozkové ptihody pfi uzivani pripravku
Belara je velmi malé, ale mize se zvySovat:

- se zvySujicim se vékem (nad 35 let véku);

- pokud koufite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je pfipravek Belara je
doporuceno, abyste prestala koufit. Pokud nejste schopna pfestat koufit a je Vam vice nez 35 let,
muze Vam lékar poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

- pokud mate nadvahu;

- pokud mate vysoky krevni tlak;

- pokud mé¢l Vas ptimy ptibuzny srdecni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu v mladém véku (do
50 let v€ku). V tomto piipadé mate také vyssi riziko srde¢niho zachvatu nebo cévni mozkové
ptihody;

- pokud Vy nebo n€kdo z Vasich ptimych pfibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol
nebo triacylglyceroly);
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- pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;
- pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu oznacenou jako fibrilace sini);
- pokud mate diabetes.

Pokud mate vice nez jeden z téchto stavli nebo pokud je néktery z nich zvlasté zavazny, mize byt
riziko rozvoje krevni srazeniny jesté zvyseno.

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavi zméni v pribéhu uzivani pripravku Belara, naptiklad zacnete
koufit, u ptimého ptibuzného se vyskytne trombo6za z neznamého divodu nebo pokud se zvysi Vase
télesna hmotnost, porad’te se s I¢kaiem.

Nadory

Nekteré studie prokazuji, Ze existuje riziko vzniku naddoru délozniho hrdla, pokud Zeny, jejichz délozni
hrdlo je infikovéno urcitym typem pohlavné piendseného viru (tzv. lidsky papillomavirus) dlouhodobé
uzivaji hormonalni antikoncepci. AvSak neni zfejmé, do jaké miry jsou tyto vysledky ovlivnény jinymi
faktory (napf. rozdily v poctu sexualnich partnerti nebo pouzivani bariérovych zplsobi antikoncepce).

O néco castéji byl pozorovan vyskyt nadoru prsu, ale neni znamo, zda byl u téchto Zen zptisoben
uzivanim kombinované hormondlni antikoncepce. Je také mozné, Ze zeny, které uzivaji tyto ptipravky,
jsou vysetfovany Castéji. Vyskyt nadort prsu se snizuje po ukonceni uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce.

Méng¢ casto byly po uzivani hormonalnich antikoncepcnich piipravkd pozorovany nezhoubné, a jesté
vzacnéji zhoubné nddory jater. Ty mohou zptisobit nebezpecné vnitini krvaceni. V ptipad¢ silné bolesti
v oblasti zaludku, kterd spontann€ neodezni, byste se méla poradit se svym lékarem.

Uzivani chlormadinon-acetatu bylo spojeno se vznikem obvykle nezhoubného nadoru vrstvy tkané mezi
mozkem a lebkou (meningeomu). Riziko se zvySuje zejména pfi uzivani vysokych davek po delsi dobu
(n€kolik mésict az let). Pokud Vam byl diagnostikovan meningeom, 1ékatr ukonéi 1écbu pripravkem
Belara (viz bod ‘Neuzivejte piipravek Belara‘). Pokud zaznamenate jakékoli ptiznaky, jako jsou zmény
vidéni (napf. dvojité vidéni nebo rozmazané vidéni), ztrata sluchu nebo usni Selest, ztrata ¢ichu, bolest
hlavy, ktera se ¢asem zhorSuje, ztrata paméti, zachvaty kieci, slabost pazi nebo nohou, musite ihned
informovat svého 1ékate.

Jina onemocnéni

Psychické poruchy

Nekteré zeny, které uzivaly hormondlni antikoncepci véetné piipravku Belara, uvadely depresi a
depresivni naladu. Deprese miize byt t€zka a mize nékdy vést k myslenkam na sebevrazdu. Pokud u
Vas dojde ke zméné nalady a objevi se ptiznaky deprese, obrat'te se pro odbornou radu co nejdfive na
sveho lékare.

Mnoho Zzen ma v prib&hu uzivani hormondlni antikoncepce lehce zvyseny krevni tlak. Pokud Vas krevni
tlak béhem uzivani pfipravku Belara vyrazn¢ stoupa, 1ékat Vam doporuéi, abyste uzivani ukoncila, a
predepiSe Vam Iéky na snizeni krevniho tlaku. Jakmile se V&s krevni tlak vrati k normalu, miZete znovu
zacit uzivat ptipravek Belara.

Pokud jste méla v pribéhu predchoziho t¢hotenstvi opar, miize se znovu objevit v pribéhu uzivani
hormonalni antikoncepce.

Pokud mate urcitou poruchou hladin krevnich tukt (hypertriacylglycerolemie) nebo vyskytl-li se ve
Vasi roding, je zde zvySené riziko zanétu slinivky bfisni.
Pokud mate akutni nebo chronickou poruchu jaternich funkci, Vas Iékat Vam mize doporucit ukoncit
uzivani ptipravku Belara, dokud se hodnoty jaternich testli nevrati k normalu. Pokud jste méla v prib&hu
predchoziho téhotenstvi nebo v pribéhu uzivani hormonalni antikoncepce zloutenku, a ta se znovu
objevi, Iékai Vam doporuci ukoncit uzivani pripravku Belara.
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Mate-li cukrovku a hladina krevniho cukru je pod kontrolou, bude Vas Iékatr po celou dobu uzivani
piipravku Belara peclivé sledovat. Muze byt potieba upravit 1é¢bu cukrovky.

Méné Casto se mohou na kizi objevit hnédé skvrny (chloasma), zvlasté pokud se u Vas vyskytly
v prub¢hu t€hotenstvi. Vite-li, Ze k nim mate dispozici, méla byste se v prubéhu uzivani pripravku Belara
vyhnout del$imu slunéni.

Nemoci, které mohou byt negativné ovlivnény

Zvlastni lékatska kontrola je také nezbytna
- mate-li epilepsii;
- mate-li roztrouSenou sklerozu;
- mate-li silné svalové kiece (tetanie);
- mate-li migrénu (viz také cast ,,Neuzivejte ptipravek Belara®);
- mate-li astma;
- mate-li oslabené srdce nebo ledviny (viz také ¢ast ,,Neuzivejte ptipravek Belara®);
- pokud trpite tancem svatého Vita (chorea minor);

- mate-li cukrovku (viz také ¢asti ,,Neuzivejte piipravek Belara®, ,,Upozornéni a opatieni®,
,»Jina onemocnéni®);

- mate-li nemocna jatra (viz také cast ,,Neuzivejte ptipravek Belara®);

- mate-li poruchu metabolismu tukt (viz také cast ,,NeuZzivejte ptipravek Belara®);
- mate-li onemocnéni imunitniho systému (v¢etné lupus erythematodes);

- mate-li vyraznou nadvahu

- mate-li vysoky krevni tlak (viz také cast ,,Neuzivejte ptipravek Belara®);

- mate-li endometriézu (tkanova vystelka dutiny délozni, zvana endometrium se dostane mimo
vnitini epitelovou vrstvu), (viz také ¢ast ,,Neuzivejte piipravek Belara®);

P4

- mate-li kreCové zily nebo zanét zil (viz také cast ,,Neuzivejte pripravek Belara®);
- mate-li problémy se srazlivosti krve (viz také ¢ast ,,Neuzivejte ptipravek Belara®);
- mate-li onemocnéni prsi (mastopatie);

- mate-li nezhoubny nador délohy (myom);

- pokud jste méla v predchozim té€hotenstvi puchyte (herpes gestationis - svédiva vyrazka tvorena
drobnymi puchyiky v t€hotenstvi);

- mate-li depresi;

- mate-li chronické zanétlivé onemocnéni stiev (Crohnova choroba, ulcerozni kolitida).

Porad’te se prosim, se svym lékafem, pokud mate, nebo jste méla v minulosti jedno z vyse uvedenych
onemocnéni nebo pokud se objevi v prubchu uzivani piipravku Belara.

Ucinnost

Antikoncep¢ni ucinek mize byt ovlivnén, pokud neuzivate antikoncepci pravidelné, nebo pokud po
jejim uziti zvracite nebo mate prijem (viz ¢ast ‘Kdyz prestanete uzivat piipravek Belara‘), nebo pokud
uzivate soucasné urcité 1éky (viz ¢ast ‘Vzajemné plsobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky®).

Ani pii spravném uzivani hormonalni antikoncepce nemtize byt zajiSténa absolutni ochrana proti poceti.
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Nepravidelné krvdaceni

Zejména v nekolika prvnich mésicich uzivani hormondlni antikoncepce se mohou objevit
nepravidelnosti krvaceni z pochvy (krvaceni z pruniku/Spinéni). Pokud takové nepravidelné krvaceni
trva 3 mésice nebo se znovu objevi po predchozich pravidelnych cyklech, porad’te se svym lékafem.

Spinéni také mize znamenat sniZeni antikoncep&niho uginku. V nékterych piipadech miize chybét
krvaceni ze spadu po 21 dnech uzivani pfipravku Belara. Pokud uzivate pripravek Belara podle navodu
uvedeném nize v bodu 3, je t€hotenstvi nepravdépodobné.

Jestlize ptipravek Belara neni uzivan podle navodu a krvaceni ze spadu se nedostavi, pted jakymkoli
dal$im uzitim musi byt pfedevsim s jistotou vylouceno t€hotenstvi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Belara

Informujte svého lékare nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte ptipravek Belara, jestlize mate hepatitidu (zanét jater) typu C a uzivate 1é¢ivé piipravky
obsahujici ombitasvir/paritaprevir/ritonavir a dasabuvir nebo glekaprevir/pibrentasvir nebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir, protoze to mizezpusobit zvyseni hodnot funkénich jaternich testl
(zvyseni jaterniho enzymu ALT).

Pied zacatkem 1éCby témito ptipravky Vam Iékar predepise jiny typ antikoncepce.

Pripravek Belara mtizete opét zacit uzivat piiblizné 2 tydny po ukonceni této 1é¢by. Viz ¢ast ‘Neuzivejte
ptipravek Belara‘.

Nekteré 1éky mohou zptlisobit, Ze ma ptipravek Belara nizsi antikoncep¢ni ucinek, nebo mohou zptisobit
neo¢ekavané krvaceni. Mezi tyto 1éky patii Iéky k 16cbé

epilepsie (jako jsou barbituraty, karbamazepin, fenytoin, topiramat, felbamat, oxkarbazepin,
primidon),

- tuberkuldzy (napftiklad rifampicin),

- HIV infekce a infekce virem hepatitidy C (takzvané inhibitory prote4dzy a nenukleosidové inhibitory
reverzni transkriptazy, jako jsou ritonavir, nevirapin a efavirenz)

- infekei plisnémi (griseofulvin),

- vysokého krevniho tlaku v krevnich cévach plic (bosentan),

- rostlinné pfipravky obsahujici ttezalku teckovanou (Hypericum perforatum). Pokud chcete béhem
uzivani ptipravku Belara uzivat rostlinné piipravky obsahujici tfezalku teCkovanou, porad’te se
nejdiive se svym lékafem.

Lécivé piipravky stimulujici pohyb stfev (napi. metoklopramid) a aktivni uhli mohou ovlivnit
vstiebavani lécivych latek pripravku Belara a snizit jejich ucinek.

Béhem 1é¢by témito pripravky musite pouzivat doplnkové bariérové antikoncepéni metody (napf.
kondom). Doplikova bariérova antikoncepéni metoda musi byt pouzivana celou dobu soucasného
uzivani léku a jeste 28 dni po ukonceni 1écby. Pokud soucasna 1écba ptipravkem pokracuje i po ukonceni
uzivani tablet ze stavajiciho blistru, uzivani tablet pfipravku Belara z dal$iho blistru ma zacit hned po
vyuzivani tablet ze stavajiciho blistru, bez obvyklého intervalu bez tablet.

Pokud je nutna dlouhodoba 1écba vyse uvedenymi lécivymi piipravky, mate pouzivat nehormonalni
antikoncepéni metody. PoZadejte svého 1ékare o radu.

Pripravek Belara mtze ovlivnit Gi¢inek jinych 1é¢ivych ptipravki. Pripravek Belara miize snizit i¢inek
nebo snésenlivost nasledujicich 1é¢ivych pripravkis:
- cyklosporinu (1é¢ivy ptipravek uzivany k utlumeni imunitniho systému),
- lamotriginu (1éCivy pripravek k 1é¢bé epilepsie).
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Prectéte si, prosim, také ptibalovou informaci ostatnich Ié¢ivych ptipravki, které Vam byly predepsany.

Informujte svého 1ékare, jste-li 1é¢ena insulinem nebo jinymi léky na snizeni hladiny krevniho cukru.
Davkovani téchto 1ékt mtize byt treba zménit.

Nezapominejte prosim, Ze vyse uvedené plati také v ptipadé, Ze jste uzivala jednu z téchto léCivych latek
kratce pred zacatkem uzivani pripravku Belara.

Podavani ptipravku Belara miize ovlivnit vysledky nékterych laboratornich vySetfeni funkce jater,
ledvin, nadledvinek a $titné zlazy, urcité krevni bilkoviny, metabolismus sacharidi a krevni srazlivost.
Informujte prosim 1ékate pred laboratornim vySetfenim krve, Ze uzivate piipravek Belara.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Ptipravek Belaraneni urcen k uzivani béhem téhotenstvi. Pokud ot¢hotnite v pribéhu uzivani ptipravku
Belara, musite uzivani okamzité ukoncit. Nicméné piedchozi uzivani pfipravku Belara neni divodem
pro potrat.

Pokud uzivate ptipravek Belara, nesmite zapomenout, Ze mnoZzstvi matetského mléka maze byt snizeno
a muze byt ovlivnéna jeho kvalita. Velmi malé mnozstvi 1éCivé latky prechazi do matefského mléka.
Hormonalni antikoncepéni piipravky, jako je Belara, Ize uzivat pouze po ukonceni kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nejsou nutna zadna zvlastni opateni.

Piipravek Belara obsahuje laktosu

Pokud Vam Vas lékat sd€lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékatem, nez zaCnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Belara uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokyna svého lékate. Pokud si nejste jista, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Zpusob podani

Peroralni podani.

Jak a kdy mate uZzivat pripravek Belara?

Vymacknéte prvni tabletu z baleni pro jeden cyklus (blistru), které je oznaceno pismeny odpovidajicimi
danému dnu v tydnu (napf. ,,Ne* pro nedéli) a bez zvykani ji polknéte. V uzivani pokraCujete ve sméru
Sipky, kazdy den, je-li to mozné, ve stejnou denni dobu, nejlépe vecer. Interval mezi uzitim dvou tablet
by mél byt pokud mozno vzdy 24 hodin. Jména dnl vytisténa na blistru Vam umozni kazdy vecer
zkontrolovat, jestli jste uz tabletu pro konkrétni den uzila.

Uzivejte 1 tabletu denn€ po dobu 21 po sob¢ jdoucich dnil. Poté nasleduje prestavka 7 dnil. Obvykle se
za 2-4 dny po uziti posledni tablety dostavi krvaceni ze spadu, podobné Vasemu menstruaénimu

krvaceni. Po sedmidenni piestavce pokracujte v uzivani tablet z dalsiho blistru pfipravku Belara, bez
ohledu na to, jestli krvaceni ustalo nebo ne.
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Kdy miizete zacit uzivat pripravek Belara?

Jestlize jste dfive neuzivala zadnou hormonalni antikoncepci (v prubéhu posledniho menstruaéniho

cyklu)

Vezmeéte si prvni tabletu piipravku Belara prvni den Vaseho nasledujiciho menstrua¢niho cyklu.

Ochrana pted pocetim zacina prvni den uziti a trva po celou dobu 7denni pfestavky.

Pokud jiz zacala Vase menstruace, uZijte prvni tabletu mezi 2.- 5. dnem menstruace, bez ohledu na to,
zda krvaceni jiz ustalo nebo ne. V téchto piipadech ale musite béhem prvnich sedmi dnl uzivani
pouzivat doplitkovou mechanickou metodu antikoncepce (pravidlo 7 dnti).

Pokud Vase menstruace zacala diive nez pted 5 dny, pockejte, prosim, na dalsi menstruaci a pak za¢néte
uzivat ptipravek Belara.

Pokud jste diive uzivala jiny 21denni nebo 22denni hormondlni antikoncepéni pfipravek

Vyuzivejte vSechny tablety z blistru piivodni antikoncepce jako obvykle. Dalsi den zacnéte bez pieruSeni
uzivat prvni tabletu pfipravku Belara. Neni tieba cekat az do zacatku piistiho krvaceni ze spadu, ani
nemusite pouzivat zadnou doplitkovou antikoncepéni metodu.

Pokud jste diive uzivala kazdy den kombinovanou hormonalni antikoncepci s 28 tabletami

Poté, co si vezmete z blistru ptivodni antikoncepce posledni tabletu s 1écivou latkou (po 21 nebo 22
dnech), vezmeéte si bez prestavky hned dalsi den prvni tabletu pfipravku Belara. Neni tfeba ¢ekat na
ptisti krvaceni ze spadu, ani nemusite pouzivat zadné doplitkové antikoncepcni metody.

Pokud jste uzivala hormonalni antikoncepci obsahujici pouze progestin (tzv. POP, tabletu obsahujici
pouze progestin)

Jestlize se uziva hormonalni antikoncepce obsahujici pouze progestin, mize chybét krvaceni ze spadu
podobné menstruacnimu krvaceni. Vezméte si prvni tabletu ptipravku Belara den poté, co jste si vzala
posledni tabletu obsahujici pouze progestin. V tomto ptipade€ musite béhem prvnich sedmi dnti pouzivat
dopliikové mechanické antikoncepéni metody.

Pokud jste diive méla hormonalni injekce nebo implantaty

Vezmeéte si prvni tabletu piipravku Belara v den odstranéni implantatu nebo dalsi planované injekce.
V tomto pifipadé musite béhem prvnich 7 dni pouzivat doplikové antikoncepéni metody.

Pokud doslo béhem prvnich 3 mésicu t€hotenstvi k samovolnému nebo umélému potratu

Po samovolném nebo umélém potratu miiZete zacit uzivat ptipravek Belara okamzité. V tomto ptipade
nemusite pouzivat zadnou doplitkovou antikoncepci.

Pokud jste potratila nebo porodila v 3.- 6. mésici t€hotenstvi

Pokud nekojite, mlzete zacit uzivat pripravek Belara 21-28 dni po porodu. Nemusite uzivat zadné
dopliikové metody antikoncepce.

Pokud vsak od porodu uplynulo vice nez 28 dnti, musite béhem prvnich 7 dnil pouzivat navic bariérovou
antikoncepéni metodu.

Pokud jste uz méla pohlavni styk, musi byt vylouceno téhotenstvi nebo musite se zacatkem uzivani
ptipravku Belara pockat do zacatku pfisti menstruace.

Prosim, nezapomeiite, Ze byste neméla uzivat ptipravek Belara, pokud kojite (viz ¢ast ‘T¢hotenstvi a
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kojeni®).

Jak dlouho miizete pripravek Belara uzivat?

Pokud nechcete ot€hotnét, miizete uzivat piipravek Belara jak dlouho chcete za ptedpokladu, ze pro Véas
nepiedstavuje zdravotni riziko (viz ¢asti ‘Neuzivejte ptipravek Belara® a ‘Upozornéni a opatieni®). Po
ukonceni uzivani ptipravku Belara mize byt zacatek Vasi pfisti menstruace zhruba o tyden opozdén.

Co byste méla délat v pripadé zvraceni nebo prijmu béhem uzivani pripravku Belara?

Objevi-li se do 3-4 hodin po uziti tablety zvraceni nebo prijem, méla byste pokracovat v uzivani
ptipravku Belara jako obvykle. Je vSak mozné, ze 1é¢iva latka ptipravku Belara se zcela nevstiebala, a
tak jiz neni zajiStén odpovidajici antikoncepcni i€inek. Proto byste méla po cely zbytek cyklu
pouzZivat dopliikkové bariérové antikoncep¢ni metody.

JestliZe jste uzila vice pripravku Belara, nezZ jste méla

Nebylo prokazéano, ze by se po poziti velkého mnozstvi tablet najednou objevily zdvazné ptiznaky
otravy. Mlze se objevit nuceni na zvraceni, zvraceni a zejména u mladych divek lehké krvaceni
z pochvy. V téchto pfipadech se porad'te s Iékafem. V piipad¢ potfeby Vam zkontroluje rovnovahu soli
a vody a jaterni funkce.

JestliZe jste zapomnéla uzit pripravek Belara

Jestlize jste zapomnéla uzit tabletu v obvyklou dobu, musite ji uzit nejpozdéji béhem nasledujicich12
hodin. V tomto pfipad€ neni nutné pouziti jinych antikoncepcnich prostiedkd a muzete pokracovat
v obvyklém uzivani tablet.

Je-li interval del§i nez 12 hodin, antikoncepcni tcinek pfipravku Belara neni jiz zajiStén. V takovém
piipadé uzijte zapomenutou tabletu okamzité a pokracujte v uzivani pripravku Belara v obvyklém case.
Muze to znamenat, ze uZijete 2 tablety v prub€hu jednoho dne. V takovém piipadé musite béhem
nasledujicich 7 dnti pouzivat doplnkové bariérové antikoncepéni metody (napi. kondom). Pokudv
tomto sedmidennim obdobi doberete tablety z blistru pro tento cyklus, okamzité¢ pokracujte v uzivani
tablet z dalSiho blistru piipravku Belara tzn., mezi blistry nesmi byt pfestavka (pravidlo 7 dnil).
Pravdépodobné se u Vas neobjevi zadné krvaceni ze spadu, dokud nevyuzivate novy blistr, alev
prabéhu uzivani dalSiho blistru mize byt Castéjsi nepravidelné krvaceni nebo Spinéni. Pokud se po
vyuzivani tohoto nového blistru nedostavi krvaceni, méla byste si udé€lat t€hotensky test.

JestliZe jste prestala uZivat piipravek Belara

Kdyz prestanete uzivat piipravek Belara, funkce vajecnikli se brzy plné obnovi a miZete ot¢hotnét.
Jestlize jste méla stiedné tézké akné v dobé¢, kdy jste zacinala uzivat ptipravek Belara, mohou se piiznaky
akné po ukonceni uzivani vratit. V takovém piipad¢ Vas Iékar zvazi jinou vhodnou 1é¢bu akné.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
l1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci t¢inek, zvlasté pokud je zavazny a
trvaly, nebo pokud se vyskytne jakakoli zména Vaseho zdravotniho stavu, o které si myslite, Ze je v
disledku uzivani ptipravku Belara, informujte, prosim, svého l¢kafte.
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Okamzité kontaktujte 1ékaie, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich ptiznakl angioedému: otok
obliCeje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo potize s polykanim nebo koptivka spolu s dusnosti (viz také bod 2
‘Upozornéni a opatieni®).

Zvysené riziko krevnich srazenin v Zzilach (Zilni tromboembolismus (VTE) nebo krevni srazeniny v
tepnach (arterialni tromboembolismus, ATE) je pfitomné u vSech Zen, které pouzivaji kombinovanou
hormonalni antikoncepci. Pro podrobnéjsi tidaje o rtiznych rizicich v dsledku pouzivani kombinované

hormonalni antikoncepce si pre¢téte bod 2 ‘Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek
Belara uzivat‘.

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 osoby 7 10):

Nevolnost, poSevni vytok, bolest v prubéhu menstruace, chybéni menstruace, krvaceni béhem cyklu,
$pinéni, bolesti hlavy, bolesti prs.

Casté (mohou se vyskytnout a% u 1 osoby z 10):

Deprese, podrazdénost, nervozita, zavraté, migréna, (a/nebo jejich zhorSeni), poruchy vidéni, zvraceni,
akné, bolesti bficha, tnava, pocity tihy v dolnich koncetinach, zadrzovani tekutiny, zvySeni télesné
hmotnosti, zvyseni krevniho tlaku.

Méné Casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 osoby ze 100):

Bolesti zaludku, kruceni ve stfevech, prijem, problémy s pigmentaci, hnédé skvrny na obliceji,
vypadavani vlasi, sucha klize, bolesti zad, svalové problémy, sekrece z prsi, nezhoubné zmény pojivové
tkan¢ prsi, plisiiova onemocnéni pochvy, snizeni libida, sklon k poceni, zmény krevnich tukd vcetné
zvySeni hladiny triacylglyceroli.

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 osoby 7 1000):

Zanét spojivek, problémy pti noseni kontaktnich Cocek, nahla hluchota, usni Selest, vysoky krevni tlak,
nizky krevni tlak, obéhovy kolaps, kieCové zily.

Skodlivé krevni sraZeniny v Zile nebo tepng, napiiklad:

- v noze nebo chodidle (tj. hluboka Zilni tromboza);

- v plicich (4. plicni embolie);

- srde¢ni zachvat;

- cévni mozkova ptihoda;

- priznaky malé cévni mozkové piihody nebo doc¢asné cévni mozkové piihody znamé jako tranzitorni
ischemicka ataka (TIA);

- krevni sraZeniny v jatrech, zaludku/stievech, ledvinach nebo oku.

Sance, Ze se u Vas objevi krevni sraZenina, mohou byt vys§i, pokud mate jina onemocnéni, ktera zvysuji

riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich sraZenin, a o pfiznacich krevni

srazeniny viz bod 2).

Vyrazka, alergicka kozni reakce, ekzém, zaniceni kuize, svédéni, zhorSeni lupénky, nadmérné ochlupeni
téla nebo tvari, zveétSeni prsil, zanét pochvy, delsi a/nebo siln€js$i menstruace, premenstrualni syndrom
(t€lesné a emocionalni problémy pied za¢atkem menstruace), zvyseni chuti k jidlu.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 osoby z 10 000):

Erythema nodosum.

Navic byly v souvislosti s 1é¢ivymi latkami ethinylestradiol a chlormadinon-acetat po uvedeni na trh
hlaseny nasledujici nezadouci u€inky: slabost.

Kombinované hormonalni antikoncep¢ni ptipravky mohou byt spojeny se zvySenim rizika vzniku
zavaznych onemocnéni a nezadoucich ucinki:
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- riziko vzniku uzavéru zil a tepen (viz ¢ast ‘Upozornéni a opatieni®),
- riziko vzniku onemocnéni Zlucovych cest (viz ¢ast ‘Upozornéni a opatieni®),

- riziko vzniku nadori (napf. jaternich, které v ojedinélych pripadech mohou zpisobit krvaceni do
dutiny bfi$ni ohrozujici Zivot, naddor hrdla d€lozniho a prsu; viz ¢ast ‘Upozornéni a opatieni®),

- zhorSeni chronického zanétu stfev (Crohnova choroba, ulcer6zni kolitida).

Ctéte, prosim, pozorné informace v ¢asti ‘Upozornéni a opatfeni‘ a v pfipad¢ potfeby konzultujte
neprodlené svého 1ékare.

Interakce

Interakce jinych 1écivych pripravki (tak zvanych induktorti enzymt) s peroralni antikoncepci mohou
vést ke krvaceni z priniku a/nebo k selhdni antikoncepce (viz ¢ast ‘Dalsi 1é¢ivé pripravky a pitipravek
Belara®).

Hlaseni nezadoucich u¢inku
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1€karnikovi nebo

zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10
webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Belara uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfti teploté do 30 °C.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce a blistru (baleni pro
jeden cyklus). Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prosttedi.

6.  Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Belara obsahuje

- Lécivé latky jsou ethinylestradiol a chlormadinon-acetat. Jedna potahovana tableta obsahuje
0,030 mg ethinylestradiolu a 2,0 mg chlormadinon-acetatu.

- Pomocnymi latkami jsou:
v jadru tablety monohydrat laktosy, kukufi¢ny Skrob, povidon K 30, magnesium-stearat;

v potahové vrstvé tablety: hypromelosa 2910/6, monohydrat laktosy, makrogol 6000,
propylenglykol,mastek, oxid titanicity (E171), Cerveny oxid zelezity (E172).

Jak pripravek Belara vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Belara je dodavan na trh v balenich 3x21 potahovanych tablet.

Kazdé baleni na 1 mé&sic (blistr) obsahuje 21 kulatych svétle rizovych potahovanych tablet pro jeden
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cyklus.
Krabicka obsahuje vlozené etikety na blistr s Ceskymi zkratkami dnti v tydnu a s nazvem piipravku.

Upozornéni:

V clenské zemi EHP, ze které je tento ptipravek dovazen, je pfipravek registrovan pod
nazvem Bellina. Tento nazev je uveden na blistru.

Text na blistru je ve francouzském, nizozemském a némeckém jazyce.

Preklad textu uvedeného na vnitinim obalu (blistru):

Bellina: Belara

0,03 mg/2 mg filmomhulde tabletten/comprimés pelliculés/ Filmtabletten: 0,03 mg / 2 mg potahované
tablety

Ethinylestradiol / chlormadinonacetaat, acétate de chlormadinone, Chlormadinonacetat: Ethinylestradiol /
chlormadinon-acetat

ma/lu/Mo: pondéli

di/ma/Di: ttery

wo/me/Mi: stfeda

do/jeu/Do: ¢tvrtek

vrij/ven/Fr: patek

za/sam/Sa: sobota

zo/di/So: nedéle

Kalenderdagen en pijlen om een correcte inname te garanderen / Jours du calendrier et fléches pour
garantir une prise correcte / Kalendertage und Pfeile, um die korrekte Einnahme zu unterstiitzen:
Kalendatni dny a Sipky napomahajici spravnému uzivani

Lot: C. sarze
EXP: Pouzitelné do

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21
1103 BudapestMad’arsko

Dalsi informace o ptipravku ziskate u mistniho zastoupeni drzitele rozhodnuti o registraci.

Gedeon Richter Marketing CR, s.r.0.
Na Strzi 63, 140 00 Praha 4

tel.: +420 261 141 200

e-mail: info@richtergedeon.cz

SoubéZny dovozce: 5
Pharmedex s.r.0., Lisabonska 799/8, Vysocany, 190 00 Praha 9, Ceska republika

Prebaleno:

DITA vyr. druzstvo invalidi, Stranského 2510, 390 34 Téabor, Ceska republika

SVUS Pharma, a.s., Smetanovo nabiezi 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové, Ceska republika
MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova 678, 763 15 SluSovice, Ceska republika
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