UPUTA O LIJEKU: Informacija za korisnika

Bellune 35 oblozene tablete

ciproteronacetat, etinilestradiol

vaaj je lijek pod dodatnim prac¢enjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomoci. Za postupak prijavljivanja
nuspojava, pogledajte dio 4.

Pazljivo procitate cijelu uputu prije nego poc¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

e Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.

e Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

e Ovaj lijek propisan je samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naSkoditi, ¢ak i
ako su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

e Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To

ukljucuje i svaku mogucu nuspojavi koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto su Bellune 35 obloZene tablete i za §to se koriste

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Bellune 35 obloZene tablete
Kako uzimati Bellune 35 obloZene tablete

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Bellune 35 obloZene tablete

I I S S

SadrzZaj pakiranja i druge informacije

1. STO SU BELLUNE 35 OBLOZENE TABLETE I ZA STO SE KORISTE

Bellune 35 oblozene tablete se koriste u lijecenju stanja koze kao $to su akne, jako masna koza 1
prekomjerni rast dlaka u Zena generativne dobi. Zbog svojih kontraceptivnih svojstava lijek je
potrebno propisati samo ako Vas lijecnik smatra da je lijeCenje hormonskim kontraceptivom
prikladno.

Bellune 35 oblozZene tablete moZete uzimati samo ako se stanje VaSe koZe nije poboljSalo nakon

drugih nacina lijecenja akni, ukljuc¢ujuci lokalno lijecenje i antibiotike.
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2. STO MORATE ZNATI PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI BELLUNE 35
OBLOZENE TABLETE
Nemojte uzimati Bellune 35 obloZene tablete:

Ukoliko se bilo koje od sljedecih stanja odnosi na Vas, recite Vasem lijecniku prije pocetka
primjene Bellune 35 oblozenih tableta. Lije¢nik ¢e Vam mozda tada savjetovati primjenu
drugog lijecenja:

. ako koristite drugi hormonski kontraceptiv
o ako imate (ili ste nekada imali) krvni ugrusak u nozi (tromboza), plu¢ima (pluéna
embolija) ili nekom drugom dijelu tijela
o ako imate (ili ste nekada imali) bolest koja moze upuéivati na sréani udar u buducénosti
(npr. angina pektoris - stanje s jakim bolovima u prsima) ili “mini-moZdani udar”
(tranzitorna ishemijska ataka)
. ako imate (ili ste nekada imali) sréani ili mozdani udar
o ako imate stanje koje povecava rizik od nastanka krvnog ugrusaka u Vasim arterijama.
To se odnosi na slijedeca stanja:
= Secerna bolest s oSte¢enjima krvnih zila
= jako poviSeni krvni tlak

= vrlo visoke razine masnoc¢a u Vasem tijelu (kolesterol ili trigliceridi)

o ako imate problema sa zgruSavanjem krvi (npr. nedostatak proteina C)
. ako imate (ili ste ikada imali) migrenu, sa smetnjama vida
o ako Vi ili netko iz Vase obitelji ima ili je imao zacepljene vene ili krvni ugruSak

nepoznatog uzroka (poznata idiopatska venska tromboembolija (VTE) (u slucajevima
gdje obiteljska povijest bolesti zacepljenja vena ukljucuje bracu ili roditelje u relativno
mladoj dobi)

. ako imate ozbiljne ili viSestruke ¢imbenike rizika za nastanak krvnih ugruSaka u venama
ili arterijama (venska ili arterijska tromboza), koji takoder mogu znaciti kontraindikaciju

za uzimanje ovog lijeka (vidjeti poglavlje Budite oprezni s Bellune 35 oblozenim

tabletama)
o ako bolujete od anemije srpastih stanica
. ako imate ili ste ikada imali upalu guSterae, povezanu s visokim povecanjem

koncentracije masnoca u krvi 1/ili ostalim poremecajima metabolizma lipida
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o ako imate ili ste ikada imali teski poremecaj jetrenih funkcija (ukljucujucéi poremecaje
izlu¢ivanja kao $to su Dubin-Johnsonov i Rotorov sindrom), u slucajevima kada se

vrijednosti jetrenih funkcija jo$ nisu vratile u normalu

. ako imate ili ste ikada imali benigni ili maligni tumor jetre

o ako imate vaginalno krvarenje ¢iji uzrok jos nije razjasnjen od strane lije¢nika

o ako pusite (vidjeti poglavlje Budite oprezni s Bellune 35 oblozenim tabletama)

. ako imate ili ste ikada imali rak koji moze rasti pod utjecajem spolnih hormona (npr.

dojki ili genitalnih organa)
. ako ste imali zuticu, dugotrajan svrbez ili herpes u prethodnoj trudnodi, ili gubitak sluha

koji se pogorSao u zena koje su izgubile sluh na srednje uho (otoskleroza) u prethodnoj

trudno¢i
o ako Zelite zatrudnjeti, ili ako ste trenutno trudni ili dojite
. ako ste preosjetljivi (alergi¢ni) na etinilestradiol, ciproteronacetat ili na bilo koji od

ostalih sastojaka lijeka

Bellune 35 oblozene tablete nisu namijenjene za muskarce.

Ako se bilo koje od navedenih stanja javi dok uzimate Bellune 35 obloZene tablete morate
odmah prestati uzimati lijek i savjetovati se s lijecnikom. U meduvremenu morate primijeniti
drugaciju, nehormonsku metodu kontracepcije; za detaljnije informacije vidjeti dio Opce

informacije.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Bellune 35 obloZene tablete.

Opce informacije
U ovoj uputi opisano je nekoliko situacija u kojima biste trebali prestati uzimati Bellune 35

oblozene tablete, kao i situacija u kojima pouzdanost Bellune 35 oblozenih tableta moze biti
smanjena. U takvim situacijama ne smijete imati spolne odnose ili morate iz predostroznosti
koristiti dodatnu nehormonsku kontracepciju, npr. kondom ili neki drugi oblik mehanicke
kontracepcije. Ne koristite kontracepcijsku metodu plodnih dana ili mjerenja tjelesne
temperature.

Bellune 35 obloZene tablete ne pruzaju zastitu od HIV infekcije (AIDS) ili bilo koje druge

spolno prenosive bolesti.
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Kada morate kontaktirati Vaseg lije¢nika
Odmah prestanite s uzimanjem Bellune 35 obloZenih tableta ako:

— se po prvi put javi glavobolja nalik migreni ili migrene postanu ucestalije ili neuobicajeno
bolne i imate akutne poremecaje vida ili sluha ili kretanja, posebice paralizu bilo koje
vrste (mogu¢ prvi znak mozdanog udara) ili druge poremecaje opazanja

— 1imate prve znakove wupale vena s krvnim ugruscima (tromboflebitis) ili
tromboembolijskih simptoma (vidjeti poglavlje 2 "Krvni ugrusci (tromboza)")

— 1imate zakazan operativni zahvat, 6 tjedana prije svakog planiranog operativnog zahvata
morate prestati uzimati Bellune 35 obloZene tablete (npr. abdominalne ili ortopedske
operacije) (vidjeti poglavlje Odredeni cimbenici mogu povecati rizik za nastanak krvnog
ugruska u venama ili arterijama:)

— imate zuticu, upalu jetre ili svrbez po cijelom tijelu

— se epilepticki napadaji pojacaju

— se krvni tlak znac¢ajno povisi

— Vam je dijagnosticiran pocetak teske depresije

— osjecate jaku bol u gornjem dijelu trbuha ili imate povecanu jetru

— postoji jasno pogorsanje bolesti za koje je poznato da se pogorSavaju tijekom uzimanja
hormonskih kontraceptiva ili trudnocée

— ste trudni ili sumnjate na trudno¢u. Ako zatrudnite morate odmah prestati s uzimanjem
ovog lijeka, obzirom da nekoliko ispitivanja pokazuje da oralni kontraceptivi koji se
uzimaju u ranoj trudno¢i mogu blago povecati rizik od nastanka malformacija fetusa.

Ukoliko mislite da ste trudni savjetujte se s lijeCnikom.

Poseban medicinski nadzor potreban je ako:
— Dbolujete od Secerne bolesti
— Vam je izmjereni krvni tlak visi od 140/90 mmHg (visoki krvni tlak)
— 1imate sklonost za nastanak upale povrSinskih vena (flebitis) ili naglasene proSirene vene
— bolujete od odredene bolesti gubitka sluha (otoskleroza)
— imate epilepsiju

— bolujete od Sydenhamova koreje
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— patite od odredenih periodi¢nih poremecaja stvaranja hemoglobina (porfirija) te ako se
oni ponovno jave tijekom uzimanja Bellune 35 oblozenih tableta
— ste stariji od 40 godina
Odmah prestanite s uzimanjem tableta i javite se lije¢niku ako primjetite moguce znakove

krvnog ugruska. Simptomi su opisani u dijelu 2. ‘Krvni ugrusci (Tromboza)’.

Treba naglasiti da postoji povecan rizik od nastanaka tromboembolijskih dogadaja tijekom

puerperija (razdoblje od 40 dana nakon porodaja) (vidjeti poglavlje Trudnoca i dojenje).

Druge bolesti koje mogu ukljucivati krvozilne komplikacije ukljuuju Se¢ernu bolest, ciste na
jajnicima (sindrom policisticnih jajnika), sistemski lupus eritematodes (bolest imunoloskog
sustava), zatajenje bubrega (hemoliticko-uremijski sindrom) i kroni¢ne upalne bolesti crijeva

(Crohnova bolest ili ulcerozni kolitis).

Krvni ugrusci (tromboza)

Uzimanje Bellune 35 obloZenih tableta moze blago povecati rizik za nastanak krvnog ugruska
(Sto se zove tromboza). Vase Sanse za nastanak krvnog ugruska su samo blago povisene
uzimanjem Bellune 35 oblozenih tableta u usporedbi sa Zenama koje ne uzimaju Bellune 35
obloZenih tableta, ili bilo koji drugi oralni kontraceptiv. Do potpunog oporavka ne dolazi uvijek,

au 1-2 % sluc¢ajeva moze do¢i do smrtnog ishoda.

Krvni ugrusci u veni

Krvni ugruSak u veni (poznat kao “venska tromboza”) moze zacepiti venu. To se moze dogoditi
u venama nogu, pluca (pluéna embolija) ili bilo kojeg drugog organa.

Koristenje kombiniranog oralnog kontraceptiva kod zena povecava rizik za nastanak ugruska u
usporedbi sa zenama koje ne uzimaju ni jedan kombinirani oralni kontraceptiv. Rizik za nastanak
krvnog ugruska u veni je kod Zena najvisi tijekom prve godine primjene kombiniranih oralnih
kontraceptiva. Rizik je manji od rizika za nastanak krvnog ugruska tijekom trudnoce.

Rizik za nastanak krvnih ugrusaka u venama u korisnica kombiniranog oralnog kontraceptiva se
povecava s:

 ve¢om dobi;

+ ako puSite.
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Ukoliko Kkoristite hormonski kontraceptiv kao Sto su Bellune 35 obloZene tablete,
strogo Vam je preporuceno da prestanete pusiti, posebno ako ste stariji od 35
godina;
* ako je Vas bliski rodak imao krvni ugruSak u nozi, plu¢ima ili drugom organu u mladosti
» ako ste pretili;
» ako morate na operaciju, ili ako se dulje vrijeme ne krecete zbog ozljede ili bolesti, ili imate
nogu u gipsu.
Ako se ovo odnosi na Vas, vazno je re¢i lije¢niku da koristite Bellune 35 obloZene tablete, jer ¢e
se lije¢enje mozda morati prekinuti. Lijecnik Vam moze re¢i da prestanete koristiti Bellune 35
oblozene tablete nekoliko tjedana prije operacije ili kada ste manje pokretni. Nakon potpunog
oporavka lije¢nik ¢e Vam takoder re¢i kada moZete ponovno poceti koristiti Bellune 35 oblozene

tablete.

Krvni ugru$ci u arteriji

Krvni ugruSak u arteriji moZze uzrokovati ozbiljne probleme. Na primjer, krvni ugrusak u arteriji

srca moZze uzrokovati sr¢ani udar, ili u arteriji mozga mozdani udar.

Primjena kombiniranog oralnog kontraceptiva je povezana sa povecanim rizikom ugruSaka u

arterijama. Rizik se dodatno povecava:

* s ve¢om dobi;

+ ako pusSite.
Ukoliko koristite hormonski kontraceptiv kao Sto su Bellune 35 obloZene tablete, strogo
Vam je preporuceno da prestanete pusiti, posebno ako ste stariji od 35 godina;

« ako ste pretili

» ako imate visoki krvni tlak

» ako je bliski rodak imao srcani ili mozdani udar u mladosti

* ako imate visoku razinu masnoce u krvi (kolesterol ili trigliceridi)

* ako imate migrene

« ako imate problema s Vasim srcem (poremecaj zalistaka, poremecaj ritma).

Simptomi krvnih ugrusaka

Prestanite s uzimanjem tableta i odmah se javite svom lije¢niku ako primijetite moguce znakove
krvnog ugruska, kao $to su:

* neubicajen iznenadan kasalj
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* jaka bol u prsnom kosu s mogucim Sirenjem u lijevu ruku

* nedostatak zraka

* neuobicajena, teska ili dugotrajna glavobolja ili pogorSanje migrene
* djelomicni ili potpuni gubitak vida, ili dvoslike

* nerazgovjetan govor ili nemogucnost govora

* iznenadne promjene sluha, osjeta mirisa ili okusa

» omaglica ili nesvjestica

* slabost ili utrnulost u bilo kojem dijelu Vaseg tijela

* jaka bol u trbuhu

« jaka bol ili oticanje bilo koje noge

Nakon krvnog ugruska oporavak nije uvijek potpun. Rijetko moze do¢i do trajne

onesposobljenosti ili krvni ugrusak ¢ak moze biti fatalan.

Neposredno nakon poroda, zene su izlozene poviSenom riziku od krvnih ugrusaka pa morate
pitati svog lije¢nika koliko brzo nakon poroda mozete poceti uzimati Bellune 35 obloZene

tablete.

Bellune 35 obloZene tablete i karcinom

Karcinom vrata maternice nesto je ¢eSée zabiljezen u Zena koje uzimaju oralne kontraceptive
tijekom duljeg razdoblja. Nejasno je u kojem omjeru se to moze objasniti seksualnim
ponaSanjem (npr. veliki broj seksualnih partnera) ili drugim ¢imbenicima osim samog uzimanja

oralnog kontraceptiva.

Karcinom dojki dijagnosticiran je neSto ¢eS¢e u zena koje uzimaju oralne kontraceptive nego u
zena iste dobi koje ne uzimaju oralne kontraceptive za sprecavanje zaceca.

Ucestalost pojave karcinoma dojke se polako normalizira nakon prestanka uzimanja oralnog
kontraceptiva. Nakon 10 godina nema razlike izmedu prijasnje korisnice oralnih kontraceptiva i
drugih Zena. Zbog ¢injenice da se karcinom dojke javlja relativno rijetko u Zena mladih od 40
godina, broj dodatnih slucajeva karcinoma dojki u prijasnjih i sadasSnjih korisnica oralnih
kontraceptiova je malen u usporedbi s opéim rizikom od nastanka karcinoma dojke. Ispitivanja

osnovnog uzroka nisu konacna. Zapazeni povecan rizik moze se objasniti ranijim otkrivanjem
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karcinoma dojke u korisnica oralnih kontraceptiva, bioloskim utjecajem oralnih kontraceptiva ili

kombinacijom oba razloga.

Benigni tumori jetre su dijagnosticirani u korisnica oralnih kontraceptiva u rijetkim slu¢ajevima,
maligni tumori ¢ak i rjede. Ti tumori su u pojedina¢nim sluc¢ajevima rezultirali po zivot opasnim

unutarnjim krvarenjem. Ukoliko osjetite iznenadnu, jaku bol u trbuhu odmah se javite lijecniku.

Smanjena ucinkovitost

Ucinkovitost Bellune 35 oblozenih tableta moze biti smanjena, npr. u slu¢aju propustenih tableta
(vidjeti dio Ako ste zaboravili uzeti Bellune 35 oblozZene tablete), poremecaja probavnog sustava
ili povezanosti s odredenim lijekovima koje uzimate u isto vrijeme (vidjeti dio Sto moze smanjiti

kontracepcijsku ucinkovitost).

Lije¢nicki pregled / savjetovanje

Prije pocetka lijecenja lijekovima koji sadrze hormone kao Sto su Bellune 35 oblozene tablete
treba obaviti op¢i lijecnicki pregled (ukljuujuéi mjerenje tjelesne tezine, krvnog tlaka, pregled
srca, nogu i koze, testove urina kako bi se odredila koncentracija Secera te ukoliko je potrebno
testove funkcija jetre), kao 1 ginekoloski pregled (ukljuuju¢i pregled dojki i cervikalnog
razmaza) te treba prikupiti detaljnu obiteljsku anamnezu (povijest bolesti Vase obitelji). Prije
uzimanja Bellune 35 oblozenih tableta treba iskljuciti trudno¢u. Ako su se tromboembolijske
bolesti (npr. duboka venska tromboza, mozdani udar, sr¢ani udar) javile u krvnih srodnika u
mladoj dobi, treba iskljuciti poremecaje u zgrusavanju krvi. Preporuca se da obavljate redovite

lije¢nicke preglede svakih 6 mjeseci dok uzimate ovaj lijek.

Drugi lijekovi i Bellune 35 obloZene tablete
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogliuzeti bilo

koje druge lijekove, ¢ak i ako ste te lijekove dobili bez recepta.
Interakcije (medudjelovanja) izmedu lijekova koji sadrze kombinaciju estrogena i progestagena
kao S§to su Bellune 35 obloZene tablete i1 drugih lijekova mogu dovesti do tockastog krvarenja i/ili

mogu negativno utjecati na kontracepcijsku u€inkovitost.

Sljedece tvari mogu negativno utjecati na uc¢inkovitost Bellune 35 oblozenih tableta:
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- lijekovi za lijecenje epilepsije kao $to su hidantoini (npr. fenitoin), barbiturati (npr.
barbeksaklon), primidon, karbamazepin, oksakarbazepin, topiramat i felbamat

- lijekovi za lijeenje tuberkuloze (npr. rifampicin)

— odredeni antibiotici koji se koriste za lijeCenje bakterijskih infekcija (npr. penicilin,
tetraciklin i grizeofulvin)

— lijekovi za lije€enje HIV infekcija (npr. ritonavir, nevirapin)

- lijekovi koji sadrze gospinu travu (Hypericum)

Oralni kontraceptivi mogu djelovati na metabolizam drugih lijekova. Npr. Bellune 35 oblozene
tablete mogu negativno utjecati na u¢inkovitost ili toleranciju ciklosporina (lijek koji potiskuje

imunoloski sustav) ili lamotrigina (lijek za epilepsiju).

Zene koje uzimaju Bellune 35 obloZene tablete uz bilo koji od navedenih lijekova trebaju
tijekom tog razdoblja upotrebljavati dodatnu mehani¢ku kontracepcijsku zastitu, tj. tijekom

¢itavog vremena uzimanja dodatnog lijeka te 28 dana nakon prestanka njegova uzimanja.

Zene koje primaju antibiotike takoder trebaju koristiti mehani¢ku zagtitu tijekom tog razdoblja,
tj. tijekom c¢itavog vremena uzimanja lijeka te 7 dana nakon prestanka njegova uzimanja. Ako
razdoblje u kojem se koristi mehanicka zastita traje dulje od vremena u kojem se uzimaju
Bellune 35 obloZene tablete iz jednog pakiranja, s uzimanjem tableta iz sljede¢eg pakiranja treba

zapoceti odmah bez uobicajene stanke u uzimanju kontraceptiva.

Potreba za uzimanjem lijekova za lijeCenje Se¢erne bolesti moze se vremenom promijeniti.

Molimo obratite paznju da se ovi savjeti mogu odnositi i na druge lijekove koje ste nedavno

uzimali.

Oprez:
Bellune 35 obloZene tablete se ne smiju kombinirati s drugim lijekovima koji se primjenjuju za
hormonsku kontracepciju; takve lijekove treba prestati uzimati prije pocetka lijecenja lijekom

Bellune 35 oblozene tablete (vidjeti takoder dio Kako uzimati Bellune 35 oblozene tablete).
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Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se

svom lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Nemojte uzimati Bellune 35 oblozene tablete ako ste trudni ili ako sumnjate na trudno¢u. Ako
zatrudnite za vrijeme uzimanja Bellune 35 obloZenih tableta, odmah prekinite s uzimanjem
tableta 1 obratite se lijeniku. Ipak, prethodna primjena Bellune 35 obloZenih tableta nije osnova

za prekid trudnoce.

Primjena Bellune 35 obloZenih tableta zabranjena je ako dojite, zbog toga Sto moze smanjiti

produkciju mlijeka te zbog toga Sto male koli¢ine djelatne tvari mogu proc¢i u mlijeko.

Upitajte lijecnika ili ljekarnika za savjet prije uzimanja bilo kojeg lijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nisu potrebne nikakve posebne mjere opreza.

Bellune 35 obloZene tablete sadrZe laktozu i saharozu
Ovaj lijek sadrzi laktozu i saharozu. Ako vam je lije¢nik rekao da imate bolest nepodnoSenja

nekih Secera, prije nego Sto poCnete uzimati ovaj lijek posavjetujte se sa svojim lijeCnikom.

3. KAKO UZIMATI BELLUNE 35 OBLOZENE TABLETE
Uvijek uzmite ovaj lijek to€no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako su Vam rekli Va$

lijecnik ili ljekarnik. Provjerite sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Bellune 35 oblozene tablete zaustavljaju ovulaciju te stoga imaju kontracepcijsko djelovanje.
Zene koje uzimaju Bellune 35 obloZene tablete stoga ne trebaju uzimati dodatnu hormonsku
kontracepciju, jer bi to dovelo do predoziranja hormonima i nije potrebno za ucinkovitu zastitu
od zaceCa. Iz istog razloga Zene koje Zele zatrudnjeti ne smiju uzimati Bellune 35 oblozene

tablete.

Bellune 35 obloZene tablete trebate poceti uzimati prvog dana menstruacijskog ciklusa. Samo

zene koje nemaju menstruaciju trebaju poceti lijeCenje odmah kao $to im je propisao lijecnik, u
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tom se slucaju dan kad je uzeta prva tableta smatra prvim danom ciklusa, nakon kojega se

lije¢enje nastavlja u skladu sa sljede¢im preporukama.

Prva tableta se uzima iz blistera koji je oznacen danom u tjednu (npr. PO za ponedjeljak); tabletu
treba progutati bez zvakanja s nesto tekucine, ukoliko je to potrebno. Ukoliko pocnete uzimati
Bellune 35 oblozene tablete ubrzo nakon porodaja ili pobacaja, upitajte lijeCnika morate li
koristiti dodatnu kontraceptivnu zastitu tijekom prvog ciklusa uzimanja tableta kako biste

osigurali u¢inkovitu zastitu od zaceca.

Nakon toga sljedece tablete se uzimaju iz blistera svaki dan redoslijedom u smjeru strelice sve
dok pakiranje ne bude prazno. Svaki dan trebate uzeti tabletu u isto vrijeme. Nakon §to uzmete
sve tablete iz pakiranja, necete uzimati nikakve tablete sljede¢ih 7 dana, tijekom kojih ¢e

zapoceti vasa menstruacija, otprilike nakon 2 do 4 dana.

Tablete Cete opet poceti uzimati nakon sedmodnevnog razdoblja neuzimanja tableta, neovisno o

tome da li krvarenje jos traje ili je prestalo.

Kontracepcijska zastita pocinje prvog dana uzimanja tablete; ta zaStita se nastavlja 1 tijekom
sedmodnevnog razdoblja neuzimanja tableta izmedu dva pakiranja. Tijekom tog razdoblja ne

treba uzimati nikakve druge hormonske kontraceptive.

Kada moZete poceti uzimati tablete iz prvog pakiranja lijeka

o Ako u prethodnom mjesecu niste uzimali oralne kontraceptive

S uzimanjem tableta trebate poceti prvoga dana ciklusa (tj. prvoga dana menstrualnog krvarenja).
Ukoliko pocnete uzimati tablete izmedu drugog i petog dana, morate koristiti i dodatnu

mehanicku kontraceptivnu zastitu (npr. kondom) kako biste osigurali kontraceptivnu zastitu.

. Ako ste koristili oralni kontraceptiv (koji sadrzi dvije djelatne hormonske tvari, tzv.
kombinirani oralni kontraceptiv), vaginalni prsten ili transdermalni flaster

Najbolje je poceti uzimati Bellune 35 oblozene tablete dan nakon Sto ste uzeli posljednju tabletu

prethodnih kombiniranih pripravaka koja sadrzi djelatnu tvar (ili nakon uklanjanja prstena ili

flastera), ali najkasnije dan nakon uobiCajenog razdoblja neuzimanja tableta (nedjelovanja

prstena ili flastera). Ukoliko je posljednje pakiranje vaseg prethodnog oralnog kontraceptiva
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sadrzavalo 1 tablete bez djelatne tvari, prvo morate zavrSiti uzimanje tih tableta te dan nakon
uzimanja posljednje tablete koja ne sadrzi djelatnu tvar poceti uzimati Bellune 35 obloZene

tablete.

. Ako ste uzimali oralni kontraceptiv koji sadrzi samo jedan hormon (progestagen)
(minipilula)

Minipilulu mozete prestati uzimati bilo kada te poceti uzimati Bellune 35 oblozene tablete

sljede¢eg dana. Tijekom prvih 7 dana trebate primjenjivati dodatnu mehanicku metodu

kontracepcije (npr. kondom) kako biste osigurali kontracepcijsku zastitu.

. Prelazak s injekcije, implantata ili intrauterinog sustava (IUS)
Bellune 35 obloZene tablete mozete poceti uzimati na dan vase sljedece injekcije ili istog dana
kada je implantat ili TUS uklonjen. Tijekom prvih 7 dana trebate primjenjivati dodatnu

mehani¢ku metodu kontracepcije (npr. kondom) kako biste osigurali kontracepcijsku zastitu.

o Ako ste rodili

Ako ste nedavno rodili, nemojte poceti uzimati Bellune 35 obloZene tablete ranije od 21. do 28.
dana nakon porodaja. Ukoliko po¢nete kasnije, trebate koristiti mehanicku metodu kako biste
osigurali u¢inkovitu kontracepcijsku zastitu tijekom prvih 7 dana. Ukoliko ste ve¢ imali spolni
odnos prije pocetka uzimanja Bellune 35 obloZenih tableta, prvo trebate biti sigurni da niste

trudni ili pricekati do prve mjesecnice.

. Ako ste imali spontani ili arteficijalni pobacaj

Molimo savjetujte se s lije¢nikom.

Sto mozZe smanjiti kontracepcijsku u¢inkovitost

Pogreske u uzimanju tableta, povracanje ili crijevne bolesti pracene proljevom, produljeno
uzimanje odredenih lijekova istodobno s Bellune 35 obloZenim tabletama (vidjeti dio Drugi
lijekovi i Bellune 35 oblozene tablete) 1 vrlo rijetke individualne metabolicke bolesti mogu

ponistiti kontracepcijski u¢inak. Blagi laksativi nemaju utjecaj na kontracepcijsku zastitu.

Trajanje uzimanja

Vas lije¢nik ¢e vam reéi koliko dugo trebate uzimati Bellune 35 oblozene tablete.

HALMED
12 05-12-2013
ODOBRENDO




Opcenito, ne treba ocekivati trenutne rezultate ako se lijeCite zbog simptoma androgenizacije. U
nekim slucajevima to moze zahtjevati lijecenje koje moZe trajati nekoliko mjeseci. Preporuca se

lijecenje prekinuti 3 do 4 ciklusa nakon potpunog povlacenja povezanih simptoma.

U slucajevima lijecenja teSkih oblika akni ili seboreje koje traje najmanje 6 mjeseci ili gubitka
kose povezanog s androgenima (alopecija) i neprirodnog pretjeranog rasta dlaka na licu 1 tijelu
(hirzutizam) koje traje najmanje 12 mjeseci, kada lijeCenje ne daje Zeljene rezultate valja
razmotriti kombiniranu primjenu Bellune 35 obloZenih tableta i ciproterona i/ili drugi pristup

lijecenju.

Cim su simptomi androgenizacije nestali, ako Zelite nastaviti uzimati oralne kontraceptive za
kontracepcijsku zastitu, mozete preci na nisko dozirani oralni kontraceptiv. LijeCenje Bellune 35
oblozenim tabletama mozZe se ponoviti ukoliko se androgenetski simptomi ponovno jave no tada
je potrebno prekinuti primjenu oralnog kontraceptiva za kontracepcijsku zastitu (vidjeti dio

»Nemojte uzimati Bellune 35 oblozene tablete*).

Ako uzmete viSe Bellune 35 obloZenih tableta nego $to ste trebali
Mogu¢i znakovi predoziranja uklju€uju mucninu i povracanje (obi¢no nakon 12 do 24 sata,
moguce da traju nekoliko dana), kao i lagano vaginalno krvarenje. Ukoliko uzmete vece koli¢ine

lijeka morate se javiti lijecniku koji ¢e lijeciti simptome.

AKo ste zaboravili uzeti Bellune 35 obloZene tablete

— Ako je proslo manje od 12 sati od uobicajenoga vremena uzimanja, pouzdanost Bellune
35 obloZenih tableta nije smanjena. Uzmite obloZenu tabletu ¢im se sjetite 1 nastavite
uzimati sljedece obloZene tablete u uobicajeno vrijeme.

— Ako je proslo viSe od 12 sati od uobicajenoga vremena uzimanja, pouzdanost Bellune 35
obloZenih tableta je smanjena. Djelomi¢no visok rizik postoji ako propustite uzeti tablete

na pocetku ili kraju pakiranja. Zbog toga trebate slijediti dalje navedene upute

Ako zaboravite viSe od jedne obloZene tablete u pakiranju

Pitajte lije¢nika za savjet.
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e Jedna propusStena obloZena tableta u prvom tjednu
Uzmite propustenu oblozenu tabletu ¢im se sjetite (¢ak i ako to znaci uzimanje dviju oblozenih
tableta istodobno) te nastavite s uzimanjem tableta u uobiCajeno vrijeme. Primijenite dodatnu
mehanicku zastitu sljede¢ih sedam dana. Ukoliko je do spolnog odnosa doslo u sedam dana koji

su prethodili neuzimanju tablete, mozda ste trudni. U tom slu¢aju odmabh se javite lije¢niku.

e Jedna propustena obloZena tableta u drugom tjednu
Uzmite propustenu oblozenu tabletu ¢im se sjetite (¢ak i ako to znaci uzimanje dviju oblozenih
tableta istodobno) te nastavite s uzimanjem tableta u uobicajeno vrijeme. Pouzdanost Bellune 35

obloZenih tableta ostala je nepromijenjena. Ne trebate primijeniti dodatne kontracepcijske mjere.

e Jedna propustena obloZena tableta u tre¢em tjednu
Mozete izabrati jednu od ove dvije mogucnosti:
1. Uzmite propustenu oblozenu tabletu ¢im se sjetite (Cak i ako to znaci uzimanje dviju
oblozenih tableta istodobno) te nastavite s uzimanjem tableta u uobicajeno vrijeme. Zapocnite s
tabletama iz sljede¢eg pakiranja odmah nakon S$to potrosite prethodno, ne radite stanku izmedu
pakiranja. Moguce je da necete imati krvarenje dok ne potrosSite drugo pakiranje, ali mogu se
pojaviti tockasta ili probojna krvarenja u dane uzimanja obloZenih tableta.
ili
2. Odmah prekinite s uzimanjem obloZenih tableta iz trenutnoga pakiranja, napravite stanku od
sedam dana (ukljucujuci i1 dane kada ste propustili uzeti tabletu) te nakon toga nastavite s novim
pakiranjem. Ako Zelite zapoceti s uzimanjem tableta iz sljede¢eg pakiranja istoga dana u tjednu

na koji ste navikli, mozete smanjiti razdoblje neuzimanja tableta na manje od 7 dana.

e Ukoliko ste propustili uzeti nekoliko obloZenih tableta iz pakiranja i nakon toga
nemate ocekivanu mjesecnicu u prvoj stanci, mozda ste trudni. Savjetujte se s lijecnikom

prije nego Sto pocnete uzimati obloZene tablete iz sljedecega pakiranja.

Sto udiniti ako povraéate ili imate te3ki proljev
Ako povracate ili imate teSki proljev, moguce je da djelatni sastojci Bellune 35 obloZenih tableta

ne budu potpuno apsorbirani te ¢ete morati primijeniti dodatnu kontracepcijsku zastitu.
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Ako povratite tri do Cetiri sata nakon uzimanja tablete, slijedite savjete koji su dani u dijelu Ako
ste zaboravili uzeti Bellune 35 oblozene tablete. Ukoliko ne zelite da se novi nacin uzimanja

tableta razlikuje od uobicajenog rasporeda, morate uzeti dodatne tablete iz drugog pakiranja.

Sto udiniti ako imate neo¢ekivana krvarenja

Mogu se javiti neocekivana krvarenja (probojna ili toCkasta krvarenja), posebno u prvim
mjesecima, ipak ne smijete mijenjati raspored uzimanja tableta. Nepravilna krvarenja opcenito
prestanu nakon 3 ciklusa, tj. kada se tijelo navikne na Bellune 35 obloZene tablete. Ipak, ukoliko

se krvarenje nastavi, postane jace ili po¢ne ponovno, javite se lije¢niku.

Sto udiniti ako niste dobili menstruaciju
Ukoliko ste uzeli sve oblozene tablete pravilno, niste povracali niti imali teski proljev te niste
uzimali druge lijekove, malo je vjerojatno da ste trudni. Ipak, ne zapocinjite s novim pakiranjem

Bellune 35 oblozenih tableta dok lijecnik ne otkloni sumnju na trudnocu.

AKo Zelite prestati uzimati Bellune 35 obloZene tablete
Savjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom ukoliko Zelite prestati uzimati Bellune 35 oblozene

tablete.

U slucaju bilo kakvih nejasnoéa ili pitanja u vezi s primjenom Bellune 35 obloZenih tableta obratite se

svom lije¢niku ili ljekarniku.

4. MOGUCE NUSPOJAVE

Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Zene koje koriste Bellune 35 obloZene tablete imaju poviSen rizik za nastanak venske ili
arterijske tromboembolije (npr. venske tromboembolije, pluéne embolije, mozdanog udara,
sréanog udara). Za detaljnije informacije vidjeti dijelove Upozorenja i mjere opreza i Sto morate
znati prije nego pocnete uzimati Bellune 35 obloZene tablete).

Taj rizik se moZze dalje povisiti dodatnim ¢imbenicima (pusenje, visoki krvni tlak, poremecaji
zgruSavanja krvi ili metabolizma lipida, znacajna pretilost, prosirene vene, flebitis ili tromboze u
povijesti bolesti), vidjeti dio Sto morate znati prije nego pocnete uzimati Bellune 35 oblozene

tablete.
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Za informacije o drugim ozbiljnim nuspojavama kao $to su tumor jetre, karcinom dojki ili vrata

maternice vidjeti dio Upozorenja i mjere opreza.

Sljede¢i navodi ucestalosti upotrebljavaju se za procjenu nuspojava:

Vrlo Cesto: pojavljuje se u vise od 1 na 10 osoba

Cesto: pojavljuje se u manje od 1 na 10, ali u viSe od 1 na 100 osoba

Manje cesto: pojavljuje se u manje od 1 na 100, ali u viSe od 1 na 1000 osoba

Rijetko: pojavljuje se u manje od 1 na 1000, ali u viSe od 1 na 10000 osoba

Vrlo rijetko: pojavljuje se u manje od 1 na 10000 osoba, ukljucujuéi pojedinacne
slucajeve

Najcesce nuspojave (> 10%) povezane s primjenom oralnih kontraceptiva koji sadrze djelatne
tvari ciproteronacetat i etinilestradiol su: glavobolja (ukljucuju¢i migrenu), tockasto 1

intermenstrualno krvarenje.

Nuspojave koje se javljaju cCesto
e mucnina, bol u trbuhu
e povecanje tjelesne tezine
e glavobolja
e depresivno raspolozenje, promjene raspolozenja

e osjetljivost dojki, bol u dojkama, intermenstruacijsko krvarenje

Nuspojave koje se javljaju manje cesto
e povracanje, proljev
e visoki krvni tlak
e zadrzavanje tekucine u tkivu
e migrena
e utjecaj na libido
e povecanje dojke

e kozni osip, koprivnjaca, zuc¢kasto-smede mrlje na kozi (kloazma)
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Nuspojave koje se javljaju rijetko
¢ nepodnoSenje kontaktnih leca (suhe oci)
e krvni ugruSak u venama
e reakcije preosjetljivosti
e smanjenje tjelesne tezine
e iscjedak iz dojke, promjene u vaginalnom iscjetku (npr. pojacani iscjedak)

e kozni osip (moZe se javiti 1 teski oblik koZznog osipa)

Spolni hormoni utjecu na tkivo dojke Sto moZe uzokovati pojaanu osjetljivost na druge
¢imbenike koji mogu potaknuti razvoj karcinoma. Usprkos tome, spolni hormoni samo su jedan
od nekoliko ostalih mogucih ¢imbenika rizika koji nisu povezani s primjenom hormonske
kontracepcije. Epidemioloska ispitivanja moguce povezanosti hormonske kontracepcije i
karcinoma dojki nisu dala konacan dokaz da 1i se ta bolest dogada ceS¢e u Zena koje su pocele

uzimati oralne kontraceptive u mladoj dobi te su ih uzimale do srednje dobi.

Zene s poremecajima metabolizma lipida (hipertrigliceridemija) ili Zene koje imaju u obitelji
povijest te bolesti mogu imati poviSen rizik za nastanak upale guSterace dok uzimaju oralne

kontraceptive.

lako je zabiljeZen blagi porast krvnog tlaka u mnogih Zena koje uzimaju oralne kontraceptive,
klini¢ki zna€ajni slucajevi visokog krvnog tlaka ostaju rijetki. Samo u tim rijetkim slucajevima
Bellune 35 oblozene tablete treba odmah prestati uzimati. Nije utvrdena povezanost izmedu
uzimanja oralnih kontraceptiva i klini¢ki znacajnog povisenja krvnog tlaka. Ipak, Zena treba
prestati uzimati Bellune 35 obloZene tablete u slucajevima kada lijeCenje postojeceg visokog
krvnog tlaka nije uspjes$no za vrijeme uzimanja Bellune 35 oblozenih tableta. Ako je prikladno,
Bellune 35 oblozZene tablete mogu se nastaviti uzimati nakon Sto se krvni tlak vratio na normalne

vrijednosti, a kao rezultat lijeCenja antihipertenzivima.

Sljedece bolesti zabiljeZene su da se pojavljuju i/ili pogorSavaju u trudno¢i i tijekom uzimanja
oralnih kontraceptiva, iako jasna veza izmedu primjene oralnih kontraceptiva jo$§ nije
ustanovljena: zutica i/ili svrbez, Zu¢ni kamenci, poremecaj u stvaranju hemoglobina, poremecaj

imunoloSkog sustava (sustavni lupus eritematodes), oblik zatajenja jetre (hemoliti¢ko-uremijski
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sindrom), nevoljni pokreti, herpes u trudnoc¢i (herpes gestationis), gubitak sluha srednjeg uha

zbog okostavanja.

Ukoliko bolujete od nasljednog angioedema (akutno oticanje potkoznog tkiva i sluznice,
posebno u predjelu o¢nih kapaka i usana, sluznice grla i jezika), lijekovi koji sadrze estrogene
mogu uzrokovati ili pogorsati simptome angioedema. Morate se odmabh javiti lije¢niku ako Vam
se jave uobicajeni simptomi angioedema kao §to su oticanje lica, jezika i/ili grla i/ili poremecaji

gutanja, ili kozni osip u kombinaciji s poteSko¢ama disanja.

Akutni ili kroni¢ni poremecaji funkcije jetre zahtjevaju da se prekine uzimanje Bellune 35
obloZenih tableta sve dok se pokazatelji jetrenih funkcija ne vrate u normalne vrijednosti.
Ponovna pojava zutice i/ili svrbeza koji su uzrokovani zastojom Zuci i koji su se ve¢ javili u
prijasnjoj trudnodi ili prijasnjem uzimanju spolnih hormona takoder mogu biti razlog za prekid

primjene Bellune 35 obloZenih tableta.

Iako oralni kontraceptivi mogu utjecati na metabolizam inzulina i Secera, najces¢e nema potrebe
da se doza mijenja u zena koje uzimaju oralne kontraceptive i koje boluju od Seéerne bolesti.
Ipak, Zene koje boluju od Secerne bolesti treba pozorno nadzirati, posebno tijekom pocetnog

razdoblja uzimanja ovog lijeka.

Pogorsanje postojece depresije, epilepsija i crijevni poremecaji (npr. Chronova bolest i ulcerozni

kolitis) zabiljezeni su kao stanja koja su povezana s primjenom oralnih kontraceptiva.

Povremeno se mogu javiti zu¢kasto-smeda obojenja koZze, posebno u zena koje su ih ve¢ imale u
trudno¢i. Zene koja imaju tu sklonost, a uzimaju Bellune 35 obloZene tablete ne smiju se izlagati

direktnoj suncevoj svjetlosti ili ultraljubi¢astom zracenju (npr. solarij).

Ako zene s pojaCanim rastom dlaka (hirzutizam) zamijete nedavno znafajno pogorSanje
simptoma, lije¢nik mora razjasniti uzroke (tumor kojeg proizvode androgeni, poremecaji enzima

kore nadbubrezne Zlijezde).

Zbog svog sastava Bellune 35 obloZene tablete osiguravaju kontracepcijski ucinak kada se

uzimaju redovito. Neredovito uzimanje Bellune 35 oblozenih tableta moze uzrokovati
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nepravilnosti menstruacijskog ciklusa. Vrlo je vazno da se Bellune 35 oblozene tablete uzimaju
kako je navedeno kako bi se sprijecile nepravilnosti ciklusa i zaece (zbog moguceg utjecaja

ciproteronacetata na razvoj fetusa).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijeCnika ili ljekarnika. Ovo
ukljucuje 1 svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava Agenciji za lijekove i medicinske
proizvode.

Agencija za lijekove 1 medicinske proizvode (HALMED)

Odsjek za farmakovigilanciju

Roberta FrangeSa Mihanovic¢a 9

10 000 Zagreb

Republika Hrvatska

Fax: + 385 (0)1 4884 119

Website: www.halmed.hr

e-mail: nuspojave@halmed.hr

Prijavljivanjem nuspojava moZzete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. KAKO CUVATI BELLUNE 35 OBLOZENE TABLETE
Bellune 35 oblozene tablete morate ¢uvati izvan pogleda i dohvata djece!

Lijek Cuvati na temperaturi ispod 30°C.

Bellune 35 oblozene tablete se ne smiju upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na

pakiranju. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika

kako baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SADRZAJ PAKIRANJA I DRUGE INFORMACIJE
Sto sadrze Bellune 35 obloZene tablete

e Djelatna tvari Bellune 35 oblozenih tableta su ciproteronacetat i etinilestradiol
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e Svaka Bellune 35 oblozena tableta sadrzi 2 mg ciproteronacetata i 0,035 mg

etinilestradiola.

e U Bellune 35 oblozenim tabletama su sadrzane i slijede¢e pomoéne tvari,

Jezgra: laktoza hidrat; kukuruzni skrob; povidon K25; talk; magnezijev stearat,

Ovojnica: saharoza, kalcijev karbonat; talk; polietilen glikol 6000; povidon K90; titanijev

dioksid (E171); glicerol (85 postotni) Zuti zeljezov oksid (E172); montanglikol vosak.

Kako Bellune 35 obloZene tablete izgledaju i sadrzaj pakiranja

Zute, bikonveksne, okrugle oblozene tablete.

Bellune 35 oblozene tablete dolaze u pakiranju od 63 (3x21) obloZenih tableta u blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
PLIVA Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovica 25

10 000 Zagreb, Hrvatska

Proizvodac:
PLIVA Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovic¢a 25

10 000 Zagreb, Hrvatska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u prosincu 2013.
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