Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Bellvalyn Forte, 0,15 mg + 0,03 mg, tabletki powlekane

Desogestrelum + Ethinylestradiolum

Wazne informacje dotyczgce ztozonych Srodkow antykoncepcyjnych

Jesli sg stosowane prawidlowo, stanowia jedng z najbardziej niezawodnych, odwracalnych
metod antykoncepciji.

W nieznacznym stopniu zwigkszaja ryzyko powstania zakrzepow krwi w zylach i tetnicach,
zwlaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie rowne;j
4 tygodnie lub wigce;.

Nalezy zachowa¢ czujnos¢ i skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjentka podejrzewa, ze
wystapity objawy powstania zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Sk wnE

1.

Co to jest lek Bellvalyn Forte i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Bellvalyn Forte
Jak przyjmowac¢ lek Bellvalyn Forte

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Bellvalyn Forte

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Bellvalyn Forte i w jakim celu si¢ go stosuje

Bellvalyn Forte to ztozony doustny $rodek antykoncepcyjny zwany rowniez ,,pigutka”.

Kazda z 21 biatych tabletek powlekanych zawiera niewielkie ilo§ci dwoch roznych hormonow
zenskich, tj. progestagen — dezogestrel oraz estrogen — etynyloestradiol.

7 zielonych tabletek nie zawiera zadnych substancji czynnych — zwane sg one tabletkami
placebo.

Hormony te zapobiegaja zajsciu w cigz¢ w taki sposob, w jaki naturalnie wystepujagce w organizmie
kobiety hormony zapobiegajg ponownemu zaptodnieniu podczas cigzy.

Ztozona pigutka antykoncepcyjna chroni kobiete przed zajSciem w cigze na trzy sposoby. Zawarte
w tabletce hormony:

1.
2.

3.

nie dopuszczajg do comiesiecznego uwalniania komorki jajowej z jajnika (owulacja)
zageszczajg sluz szyjkowy (w szyjce macicy, przez co utrudniajg plemnikom dotarcie do
komorki jajowej)

wywotluja zmiany w blonie §luzowej wyscielajacej macice, dzigki ktorym spada
prawdopodobienstwo zagniezdzenia si¢ zaptodnionej komorki jajowe;.



2.

Informacje wazne przed przyjeciem leku Bellvalyn Forte

Uwagi ogolne

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Bellvalyn Forte nalezy zapoznac si¢ z informacjami
dotyczacymi zakrzepow krwi w punkcie 2. Jest szczegolnie wazne, aby zapoznac si¢ z
objawami wystapienia zakrzepdéw krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).

Przed rozpoczeciem stosowania leku Bellvalyn Forte lekarz zada pacjentce kilka pytan
dotyczacych zdrowia pacjentki i jej bliskich krewnych. Lekarz zmierzy tez ci$nienie tetnicze
krwi oraz, w zalezno$ci od stanu zdrowia pacjentki, moze zleci¢ wykonanie innych badan.

W niniejszej ulotce opisano kilka sytuacji, w ktérych nalezy przerwac stosowanie

leku Bellvalyn Forte lub w ktorych skutecznos¢ stosowanego leku Bellvalyn Forte moze by¢
zmniejszona. W takich sytuacjach pacjentka nie powinna wspotzy¢ lub powinna stosowac
dodatkowe niehormonalne metody antykoncepcji (np. prezerwatywy lub inne mechaniczne
metody antykoncepcji). Nie nalezy stosowa¢ tak zwanego kalendarzyka ani metody
termicznej. Metody te moga by¢ nieskuteczne, poniewaz lek Bellvalyn Forte wplywa na
miesigczne zmiany temperatury ciata 1 wlasciwosci sluzu szyjkowego.

Lek Bellvalyn Forte, podobnie jak inne hormonalne $rodki antykoncepcyjne, nie chroni
przed zakazeniem wirusem HIV (AIDS) ani innymi chorobami przenoszonymi droga
plciowa.

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Bellvalyn Forte

Nie nalezy stosowa¢ leku Bellvalyn Forte, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych
ponizej stanow. Jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej stanow, nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza. Lekarz omoéwi z pacjentka, jaki inny $rodek zapobiegania ciazy bedzie
bardziej odpowiedni.

jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi w naczyniach
zylnych nog (zakrzepica zyt glebokich), w ptucach (zatorowo$¢ ptucna) lub w innych organach;
jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wplywajace na krzepliwos¢ krwi - na przyktad niedobor
biatka C, niedobor biatka S, niedobér antytrombiny I1I, obecnosé¢ czynnika V Leiden lub
przeciwciat antyfosfolipidowych;
jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dlugi czas (patrz
punkt ,,Zakrzepy krwi”);
jesli pacjentka przeszla zawat serca lub udar;
jesli pacjentka choruje (lub chorowala w przesztosci) na dusznice bolesng (choroba, ktéra
powoduje silny bol w klatce piersiowej i moze by¢ pierwszym objawem zawatu serca) lub
przemijajacy napad niedokrwienny (przemijajace objawy udaru);
jesli pacjentka choruje na jakakolwiek z ponizszych chorob, ktore moga zwigkszaé ryzyko
powstania zakrzepu w tetnicy:

cigzka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwionosnych;

bardzo wysokie cisnienie krwi;

bardzo wysokie st¢zenie thuszczow we krwi (cholesterolu lub triglicerydow);

chorobe nazywang hiperhomocysteinemig.
jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowat w przesztosci) rodzaj migreny nazywany ,,migreng
z aurg”;
jesli u pacjentki wystepuje (lub kiedykolwiek w przesztos$ci wystgpito) zapalenie trzustki;
jesli u pacjentki wystepuje (lub kiedykolwiek w przesztosci wystepowata) choroba watroby
I czynnos$¢ watroby nadal nie powrdcita do normy;
jesli u pacjentki wystepuje (lub kiedykolwiek w przesztosci wystapit) nowotwor watroby;



o jesli u pacjentki wystepuje (lub kiedykolwiek w przesztos$ci wystgpit) lub podejrzewa sig¢
nowotwor ztosliwy piersi lub narzgdow rodnych;

o jesli u pacjentki wystepuja niewyjasnione krwawienia z pochwy;

o jesli pacjentka ma uczulenie na etynyloestradiol, dezogestrel lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Moze si¢ to ujawni¢ przez swiad, wysypke
lub obrzek;

o jesli pacjentka ma uczulenie na orzeszki ziemne lub sojg.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem?

Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza
jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystapienia zakrzepow krwi, co moze
wskazywac na to, ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica zyt glebokich), zakrzepy
krwi w plucach (zatorowos¢ ptucna), zawat serca lub udar (patrz punkt ponizej ,,Zakrzepy
Krwi”).

W celu uzyskania opisu objawdéw wymienionych powaznych dziatan niepozadanych, patrz ,,Jak
rozpozna¢ wystapienie zakrzepow krwi”.

W niektorych sytuacjach nalezy zachowac szczego6lng ostroznos¢ podczas stosowania
leku Bellvalyn Forte lub innych ztozonych srodkow antykoncepcyjnych. Konieczne moga okazac si¢
rowniez regularne badania u lekarza.

Jezeli ktorakolwiek z wymienionych ponizej sytuacji dotyczy pacjentki, przed zastosowaniem
leku Bellvalyn Forte nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

W przypadku wystepowania, pojawienia si¢ po raz pierwszy lub pogorszenia ktoregokolwiek

Z ponizszych stanow podczas stosowania leku Bellvalyn Forte nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem:

o jesli bliski krewny choruje lub chorowat na raka piersi;

jesli u pacjentki wystepuje choroba watroby lub pecherzyka zotciowego;

jesli u pacjentki wystepuje cukrzyca;

jesli u pacjentki wystepuje depresja;

jesli pacjentka ma chorobe Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego

(przewlekte zapalne choroby jelit);

o jesli pacjentka ma toczen rumieniowaty uktadowy (choroba wptywajaca na naturalny system
obronny);

o jesli pacjentka ma zesp6t hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepnigcia krwi powodujace
niewydolnos¢ nerek);

o jesli pacjentka ma niedokrwisto$¢ sierpowatg (dziedziczna choroba czerwonych krwinek);

o jesli u pacjentki stwierdzono podwyzszony poziom thuszczéw we krwi (hipertriglicerydemia)
lub dodatni wywiad rodzinny dla tej choroby. Hipertriglicerydemia jest zwigzana ze
zwigkszonym ryzykiem rozwoju zapalenia trzustki;

. jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dlugi czas (patrz
punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”);
o jesli pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie podwyzszonego

ryzyka powstania zakrzepow krwi. Nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza w celu uzyskania informacji,
jak szybko mozna rozpoczaé przyjmowanie leku Bellvalyn Forte po porodzie;

jesli pacjentka ma zapalenie zyt pod skora (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych);
jesli pacjentka ma zylaki;

jesli u pacjentki wystepuje padaczka (patrz ,,Lek Bellvalyn Forte a inne leki”);

jesli u pacjentki wystepuje choroba, ktora po raz pierwszy ujawnita si¢ podczas cigzy lub
podczas wczesniejszego stosowania hormonow piciowych (np. niedostuch, choroba krwi tzw.
porfiria, wysypka skorna z pecherzykami wystepujgca w czasie cigzy [opryszczka cigzarnych],
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choroba uktadu nerwowego, w przebiegu ktorej pacjent wykonuje nagle nickontrolowane ruchy
ciata [plasawica Sydenhamal);

o jesli u pacjentki wystepuje lub kiedykolwiek w przesztosci wystepowala ostuda (przebarwienia
skory, szczeg6lnie twarzy i szyi znane jako ,,plamy cigzowe”). W tym przypadku nalezy unikaé
bezposredniej ekspozycji na promienie stoneczne lub ultrafioletowe;

o jesli u pacjentki wystepuje dziedziczny obrzek naczynioruchowy, produkty zawierajace
estrogeny moga powodowac lub nasila¢ objawy tej choroby. Pacjentka powinna natychmiast
zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli wystapia objawy obrzeku naczynioruchowego, takie jak: obrzek
twarzy, jezyka i (lub) gardla, i (lub) trudnos$ci w przetykaniu badz pokrzywka z duszno$cig.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Bellvalyn Forte nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych, takich jak lek Bellvalyn Forte jest
zwigzane ze zwigkszeniem ryzyka powstania zakrzepow krwi, w poréwnaniu do sytuacji gdy terapia
nie jest stosowana. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowa¢ naczynie krwionosne

i spowodowac cig¢zkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi moga powstac

. w zylach (nazywane dalej ,,zakrzepica zylna” lub ,,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa’)
. w tetnicach (nazywane dalej ,,zakrzepica tetnicza” lub ,.tetnicze zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe”).

Nie zawsze nastepuje catkowity powrdt do zdrowia po przebytym zakrzepie krwi. W rzadkich
przypadkach skutki zakrzepu krwi mogg by¢ trwate lub, bardzo rzadko, $§miertelne.

Nalezy pamie¢taé, ze calkowite ryzyko wystapienia szkodliwych zakrzepéw krwi wywolanych
stosowaniem leku Bellvalyn Forte jest niewielkie.

JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI

Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli zauwazy si¢ jakikolwiek z ponizszych objawow.

Z jakiego powodu
Czy pacjentka doswiadcza ktorego$ z tych objawow? prawdopodobnie cierpi
pacjentka?

e obrzek nogi lub obrzek wzdtuz zyty w nodze lub na stopie,
szczegolnie, gdy towarzyszy temu:
e bol lub tkliwos¢ w nodze, ktore moga by¢ odczuwane
wylacznie w czasie stania lub chodzenia
e zwickszona temperatura w zmienionej chorobowo nodze
e zmiana koloru skéry nogi, np. zblednigcie,
zaczerwienienie, zasinienie.

Zakrzepica zyt glebokich




Czy pacjentka doswiadcza ktoregos z tych objawow?

Z jakiego powodu
prawdopodobnie cierpi
pacjentka?

e nagly napad niewyjasnionych dusznosci lub
przyspieszenia oddechu;

e nagly napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktory moze
by¢ potaczony z pluciem krwia;

e ostry bol w klatce piersiowej, ktéry moze nasila¢ si¢ przy
gtebokim oddychaniu;

e cigzkie zamroczenie lub zawroty glowy;

e przyspieszone lub nieregularne bicie serca;

Zator tetnicy ptucnej
e silny bol w zotadku. cniey’p !
Jesli pacjentka nie jest pewna, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza,
poniewaz niektore z tych objawow, takie jak: kaszel lub
sptycenie oddechu moga zosta¢ pomylone z tagodniejszymi
stanami, takimi jak zakazenie uktadu oddechowego (np.
przezigbienie).
Objawy wystepuja najczesciej w jednym oku:
e natychmiastowa utrata widzenia lub Zakrzepica 7yt siatkéwki

e Dbezbolesne zaburzenia widzenia, ktoére mogg przeksztatci¢
si¢ w utrat¢ widzenia.

(zakrzep krwi w oku)

e bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie
nacisku, oci¢zatos¢;

e uczucie Sciskania lub pelnosci w klatce piersiowe;,
ramieniu lub ponizej mostka;

e uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia;

e uczucie dyskomfortu w gornej czgsci ciata promieniujace
do plecow, szczgki, gardia, ramienia i zotadka;

e pocenie si¢, mdtosci, wymioty lub zawroty glowy;

e skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddechu;

e przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Zawal serca

e nagle ostabienie lub zdretwienie twarzy, rak lub nog,
szczegolnie po jednej stronie ciata;

e nagtle splatanie, zaburzenia méwienia lub rozumienia;

e nagle zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu oczach;

e nagle zaburzenia chodzenia, zawroty glowy, utrata
roéwnowagi lub koordynacji;

e nagtle, cigzkie lub dlugotrwate bdle gtowy bez znane;j
przyczyny;

e utrata przytomnos$ci lub omdlenie z drgawkami lub bez
drgawek.

W niektorych przypadkach objawy udaru moga by¢
krotkotrwate z niemal natychmiastowym i catkowitym
powrotem do zdrowia, jakkolwiek nalezy natychmiast zglosi¢
si¢ do lekarza, poniewaz pacjentka moze by¢ zagrozona
wystapieniem kolejnego udaru.

Udar




Z jakiego powodu

Czy pacjentka doswiadcza ktorego$ z tych objawow? prawdopodobnie cierpi
pacjentka?
e obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie skory nog lub
ramion; Zakrzepy krwi blokujace
e silny bol w zotadku (ostry brzuch). inne naczynia krwionos$ne
ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

Co moze si¢ zdarzy¢, jesli w zyle powstana zakrzepy krwi?

o Stosowanie ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych jest zwiazane ze
zwigkszonym ryzykiem wystapienia zakrzepow krwi w zylach (zakrzepica zylna). Cho¢ te
dziatania niepozadane wystepuja rzadko. Najczesciej wystepujg one w pierwszym roku
stosowania ztozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych.

o Jesli zakrzepy krwi formuja si¢ w zylach znajdujacych sie w nodze lub w stopie, moze to
prowadzi¢ do rozwinigcia si¢ zakrzepicy zyt glebokich.
o Jesli zakrzep krwi przemiesci si¢ z nogi i umiejscowi w ptucach, moze to spowodowac

zatorowo$¢ ptucna.
o W bardzo rzadkich przypadkach zakrzep moze utworzy¢ si¢ w innym organie, takim jak oko
(zakrzepica zyt siatkowki).

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepow krwi w zyle?

Ryzyko utworzenia si¢ zakrzepoéw krwi w zyle jest najwigksze w czasie pierwszego roku stosowania
ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze by¢ rowniez
wieksze w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych
(tego samego lub innego leku) po przerwie rownej 4 tygodnie lub wigce;j.

Po pierwszym roku, ryzyko zmniejsza si¢, jakkolwiek zawsze jest wieksze w poréwnaniu do sytuacji,
gdy nie stosuje si¢ ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka przestanie stosowac lek Bellvalyn Forte ryzyko powstawania zakrzepdéw krwi wraca do
normalnego poziomu w ciggu kilku tygodni.

Od czego zalezy ryzyko powstania zakrzepow Krwi?

Ryzyko zalezy od naturalnego ryzyka wystapienia zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej i rodzaju

stosowanego ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego.

Catkowite ryzyko powstania zakrzepow krwi w nogach lub plucach zwiagzane ze stosowaniem

leku Bellvalyn Forte jest niewielkie.

- W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktdre nie stosujg ztozonych hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych i nie sa w ciazy powstang zakrzepy krwi.
W okresie roku, u okoto 5 do 7 na 10 000 kobiet, ktore stosujg ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel, noretysteron lub norgestymat powstang zakrzepy
Krwi.
W okresie roku, u okoto 9 do 12 na 10 000 kobiet, ktore stosuja ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace dezogestrel, jak np. lek Bellvalyn Forte powstang zakrzepy krwi.
Ryzyko powstania zakrzepow krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki (patrz
,»Czynniki zwickszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi”, ponizej).

Ryzyko powstania zakrzepow
krwi w ciggu roku

Kobiety, ktore nie stosuja ztozonych hormonalnych
tabletek/plastrow/systemow dopochwowych i nie sg w Okoto 2 na 10 000 kobiet

cigzy

Kobiety stosujace ztozone hormonalne tabletki

antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel, Okoto 5 do 7 na 10 000 kobiet
noretysteron lub norgestymat
Kobiety stosujace lek Bellvalyn Forte Okoto 9 do 12 na 10 000 kobiet




Czynniki zwigkszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w zylach

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigzane ze stosowaniem leku Bellvalyn Forte jest niewielkie,

jednak niektore czynniki mogg zwickszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wigksze:

. jesli pacjentka ma duza nadwage (wskaznik masy ciata (BMI) powyzej 30 kg/mz);

o jesli u kogo$ z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obecnos¢ zakrzepéw krwi w nogach,
ptucach lub innych organach w mtodszym wieku (np. w wieku ponizej 50 lat). W tym
przypadku pacjentka moze mie¢ dziedziczne zaburzenia krzepniecia,

o jesli pacjentka musi poddac¢ si¢ operacji, jesli jest unieruchomiona przez dluzszy czas z powodu
kontuzji badz choroby lub ma nogg w gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania
leku Bellvalyn Forte na kilka tygodni przed operacja lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli
pacjentka musi przerwa¢ stosowanie leku Bellvalyn Forte, nalezy zapyta¢ lekarza, kiedy mozna
wznowi¢ stosowanie leku;

o wraz z wiekiem (szczegdlnie powyzej 35 roku zycia);

o jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni.

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zwigksza si¢ wraz z liczba czynnikow ryzyka obecnych

u pacjentki.

Podr6z samolotem (>4 godzin) moze tymczasowo zwigkszac ryzyko powstania zakrzepow krwi,
szczegoOlnie jesli u pacjentki wystgpuje inny wymieniony czynnik ryzyka.

Wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktory$ z wymienionych czynnikow wystgpuje u pacjentki,
nawet jesli nie jest si¢ pewnym. Lekarz moze zadecydowac o zaprzestaniu stosowania
leku Bellvalyn Forte.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli jakikolwiek z powyzszych stanéw ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Bellvalyn Forte, np. u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica
bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

ZAKRZEPY KRWI W TETNICY

Co moze si¢ zdarzyé, jesli w tetnicy powstang zakrzepy krwi?
Podobnie jak w przypadku zakrzepdéw krwi w zytach, zakrzepy w tgtnicy moga spowodowaé powazne
konsekwencje, na przyktad zawat serca lub udar.

Czynniki zwi¢kszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi w tetnicach

Wazne jest, aby podkresli¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwigzane ze stosowaniem

leku Bellvalyn Forte jest bardzo mate, ale moze wzrosna¢:

o z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

o jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego $rodka antykoncepcyjnego
takiego jak Bellvalyn Forte, zaleca si¢ zaprzestanie palenia. Jesli pacjentka nie jest w stanie
przerwac palenia i jest w wieku powyzej 35 lat, lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego rodzaju

antykoncepcji;
o jesli pacjentka ma nadwage;
o jesli pacjentka ma wysokie ci$nienie tetnicze;
o jesli u kogo$ z najblizszej rodziny stwierdzono zawat serca lub udar w mtodszym wieku

(ponizej 50 roku zycia). W tym przypadku pacjentka moze rowniez by¢ w grupie
podwyzszonego ryzyka wystapienia zawatu serca lub udaru,

. jesli u pacjentki lub kogo$ z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom thuszczow we
krwi (cholesterolu lub triglicerydéw);

o jesli pacjentka ma migreny, a szczegolnie migreny z aurg;

o jesli pacjentka ma chore serce (uszkodzenie zastawki, zaburzenie rytmu serca nazywane
migotaniem przedsionkow);

. jesli pacjentka ma cukrzyce.



Jesli u pacjentki wystepuje wigcej niz jeden z powyzszych stanéw lub jezeli jakikolwiek z nich jest
szczegoOlnie cigzki, ryzyko powstania zakrzepow krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwigkszone.

Nalezy poinformowac lekarza jesli jakikolwiek z powyzszych stanow ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Bellvalyn Forte, np. pacjentka zacznie pali¢, u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie
stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

Pigutka a nowotwory

U pacjentek stosujacych ztozone $rodki antykoncepcyjne stwierdzano nieznacznie czgéciej raka piersi,
ale nie wiadomo, czy nowotwor byt spowodowany przez te wiasnie §rodki. Jest mozliwe, ze
nowotwory piersi sg czgsciej wykrywane u kobiet przyjmujacych ztozone $rodki antykoncepcyjne,
poniewaz sa one cze$ciej badane przez lekarza. Czesto$¢ wystgpowania nowotworow piersi stopniowo
maleje po zaprzestaniu stosowania ztozonych hormonalnych $rodkow antykoncepcyjnych. Jest bardzo
wazne, aby regularnie bada¢ piersi i skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wyczucia
jakiegokolwiek guzka.

W rzadko wystegpujacych przypadkach u pacjentek przyjmujacych tabletki antykoncepcyjne,
stwierdzano tagodne nowotwory watroby, a jeszcze rzadziej ztosliwe nowotwory watroby.
W przypadku pojawienia si¢ nietypowo silnego bolu brzucha nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Krwawienie miedzymiesigczkowe

Podczas pierwszych kilku miesiecy przyjmowania leku Bellvalyn Forte, moga wystepowac
nieoczekiwane krwawienia (krwawienia poza tygodniowym okresem przerwy). Jesli krwawienia te
utrzymujg si¢ dtuzej niz kilka miesigcy lub rozpoczynaja si¢ po kilku miesigcach, lekarz musi ustali¢
ich przyczyne.

Co nalezy zrobié, jesli w tygodniu przerwy w przyjmowaniu tabletek nie wystapi krwawienie
Jesli wszystkie tabletki byly przyjmowane prawidlowo, nie wystapity wymioty lub ci¢zka biegunka
i nie stosowano jednoczesnie innych lekow, prawdopodobienstwo cigzy jest niewielkie. Jesli
spodziewane krwawienie nie wystapi przez dwie przerwy z rzgdu, bedzie to oznaczato, ze pacjentka
moze by¢ w cigzy. Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy rozpoczynac
kolejnego opakowania leku, jesli pacjentka nie ma pewnosci, Ze nie jest w ciazy.

Dzieci i mlodziez
Brak danych klinicznych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

Lek Bellvalyn Forte a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach lub produktach ziotowych
przyjmowanych przez pacjentke obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjentka planuje
przyjmowac. Nalezy réwniez poinformowacé lekarzy innych specjalnosci lub stomatologa, ktorzy
przepisuja inne leki (lub farmaceute wydajacego lek) o przyjmowaniu leku Bellvalyn Forte. Osoby te
moga udzieli¢ informacji, czy konieczne jest stosowanie dodatkowych metod antykoncepcji

(np. prezerwatywy), a jezeli tak, to jak dtugo.

o Niektore leki mogg wptywac na stezenie leku Bellvalyn Forte we krwi i powodowac, ze lek
bedzie mniej skuteczny w zapobieganiu cigzy lub wywota¢ nieoczekiwane krwawienie.
Obejmuje to:

= leki stosowane w leczeniu:

- padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina, okskarbazepina)

- gruzlicy (np. ryfampicyna)

- zakazen wirusem HIV i wirusem zapalenia watroby typu C (tzw. inhibitory proteazy i
nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy takie jak: rytonawir, newirapina,
efawirenz) lub innych zakazen (np. gryzeofulwina)

- nadcis$nienia ptucnego (bosentan)

= ziele dziurawca (Hypericum perforatum).



o Lek Bellvalyn Forte moze wplywac na dziatanie innych lekow, na przyktad:
= lekdéw zawierajacych cyklosporyne
= |amotryginy, leku przeciwpadaczkowego (co moze prowadzi¢ do zwigkszenia czestosci
wystgpowania napadow).

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic sie lekarza lub farmaceuty.

Bellvalyn Forte z jedzeniem i piciem
Lek Bellvalyn Forte mozna przyjmowac¢ z jedzeniem lub bez jedzenia, popijajac, jesli to konieczne
niewielka ilo$cig wody.

Badania laboratoryjne

Jesli pacjentka begdzie wykonywac badania krwi, powinna poinformowac lekarza lub personel
laboratorium o przyjmowaniu tabletek antykoncepcyjnych, poniewaz hormonalne $rodki
antykoncepcyjne moga wptywac na wyniki niektorych badan laboratoryjnych.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza
Jesli pacjentka jest w cigzy, nie moze przyjmowac leku Bellvalyn Forte. Jezeli pacjentka zajdzie

W cigze podczas przyjmowania leku Bellvalyn Forte, powinna natychmiast przerwac jego stosowanie
i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Jesli pacjentka planuje zaj$¢ w cigze, moze w kazdym czasie przerwac
przyjmowanie leku Bellvalyn Forte (patrz takze ,,Przerwanie przyjmowania leku Bellvalyn Forte™).

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic sie lekarza lub farmaceuty.
Karmienie piersia

Ogodlnie nie zaleca si¢ stosowania leku Bellvalyn Forte podczas karmienia piersig. Jesli pacjentka
zamierza stosowac lek Bellvalyn Forte podczas karmienia piersia, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak informacji, ktére mogltyby sugerowaé, ze stosowanie leku Bellvalyn Forte wptywa na
prowadzenie pojazdow lub obstugiwanie maszyn.

Lek Bellvalyn Forte zawiera laktoze i olej sojowy

Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjentki nietolerancje niektorych cukréow, pacjentka powinna
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Jezeli pacjentka ma uczulenie na orzeszki ziemne i soj¢, nie nalezy stosowac tego leku.

3. Jak przyjmowa¢é lek Bellvalyn Forte

Kazdy blister zawiera 21 biatych tabletek z substancja czynna (aktywnych) oraz 7 zielonych tabletek
placebo.

Tabletki Bellvalyn Forte w dwoch roznych kolorach sg umieszczone w odpowiedniej kolejnosci.
Blister zawiera 28 tabletek.

Nalezy przyjmowa¢ po jednej tabletce leku Bellvalyn Forte na dobe, popijajac, jesli to konieczne,
niewielka iloscig wody. Tabletki mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia, ale nalezy je
przyjmowac codziennie mniej wigcej o tej samej porze.

Nie nalezy miesza¢ tabletek: bialg tabletke nalezy przyjmowac raz na dobe przez pierwsze 21 dni,
a nastgpnie nalezy przyjmowac jedna zielong tabletk¢ na dobe przez ostatnie 7 dni. Nastepnie nalezy
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rozpocza¢ nowy blister (21 biatych tabletek aktywnych oraz 7 zielonych tabletek placebo).
W rezultacie miedzy blistrami nie ma zadnej przerwy w przyjmowaniu leku.

Z uwagi na ro6zny sktad tabletek przyjmowanie tabletek nalezy rozpocza¢ od pierwszej tabletki
W lewym, gérnym rogu oraz przyjmowac je codziennie. Prawidlowa kolejno$¢ przyjmowania tabletek
jest oznaczona na blistrze za pomocg strzatek.

Przygotowanie blistra

7 samoprzylepnych etykiet — kazda z 7 dniami tygodnia dla kazdego blistra z lekiem Bellvalyn Forte
ma pomoéc¢ pacjentce w przyjmowaniu tabletek w odpowiedniej kolejnosci. Nalezy wybraé etykiete

Z tygodniem rozpoczynajaca si¢ od dnia rozpoczgcia przyjmowania tabletek. Przyktadowo, jesli
pacjentka rozpoczyna przyjmowanie tabletek w $rode, nalezy skorzystaé z etykiety rozpoczynajace;j
si¢ od ,,$r.”.

Etykiete z danym tygodniem nalezy przyklei¢ wzdhuz gérnej czgsci blistra w miejscu z napisem
,»Naklej etykiete tutaj”, tak aby pierwszy dzien znajdowat si¢ nad pierwszg przyjmowang tabletka.

W rezultacie nad kazdg tabletkg bedzie wskazany dzien i pacjentka bedzie widzieé, czy przyjeta dang
pigutke. Strzatki wskazuja kolejnos$¢ przyjmowania pigulek.

Podczas 7 dni przyjmowania zielonych tabletek placebo (dni placebo) powinno rozpoczac si¢
krwawienie (tzw. ,.krwawienie z odstawienia”). Zazwyczaj rozpoczyna si¢ ono drugiego lub trzeciego
dnia po przyjeciu ostatniej bialej tabletki z substancja czynng leku Bellvalyn Forte. Po przyjeciu
ostatniej zielonej tabletki nalezy rozpocza¢ przyjmowanie tabletek z nowego blistra, bez wzgledu na
to, czy krwawienie ustato, czy nie. Oznacza to, ze przyjmowanie tabletek z nowego blistra nalezy
rozpoczyna¢ w tym samym dniu tygodnia i ze krwawienie z odstawienia powinno wystepowac CO
miesigc W tym samym dniu.

Podczas przyjmowania leku Bellvalyn Forte w ten sposob, pacjentka jest chroniona przed cigzg
podczas 7 dni przyjmowania tabletek placebo.

Kiedy mozna rozpoczaé przyjmowanie tabletek z pierwszego blistra?

o Jesli w poprzednim miesigcu pacjentka nie stosowata zadnego hormonalnego srodka
antykoncepcyjnego
Nalezy rozpoczac przyjmowanie leku Bellvalyn Forte w pierwszym dniu cyklu (czyli w
pierwszym dniu miesigczki). Jesli rozpocznie si¢ przyjmowanie leku Bellvalyn Forte w
pierwszym dniu miesigczki, ochrona antykoncepcyjna jest natychmiastowa. Przyjmowanie
tabletek mozna rowniez rozpoczac¢ w 2-5 dniu cyklu, ale w takim przypadku nalezy roéwniez
stosowa¢ dodatkowa metode antykoncepcji (metode mechaniczng) przez pierwsze 7 dni
przyjmowania tabletek w pierwszym cyklu.

o Zamiana ze ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego, systemu terapeutycznego
dopochwowego lub systemu transdermalnego
Przyjmowanie leku Bellvalyn Forte najlepiej jest rozpocza¢ nastgpnego dnia po przyjgciu
ostatniej tabletki aktywnej (czyli ostatniej tabletki zawierajacej substancje czynne) poprzednio
stosowanych tabletek antykoncepcyjnych, jednak nie pdzniej niz nastgpnego dnia po
zakonczeniu przerwy w przyjmowaniu poprzednich tabletek (lub po przyjeciu ostatniej
nieaktywnej tabletki poprzednio stosowanego doustnego $rodka antykoncepcyjnego). Przy
zamianie z systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu transdermalnego nalezy
stosowac si¢ do zalecen otrzymanych od lekarza.

. Przechodzenie ze stosowania produktu zawierajgcego wylgcznie progestagen (tabletek
zawierajgcych wylqcznie progestagen, iniekcji, implantow albo systemu terapeutycznego
domacicznego uwalniajgcego progestagen)

Mozna w dowolnym dniu przej$¢ ze stosowania tabletek zawierajacych wytacznie progestagen
(w przypadku implantu lub systemu terapeutycznego domacicznego w dniu jego usunigcia,
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a w przypadku iniekcji w dniu, w ktorym przypadataby kolejna iniekcja), jednakze we
wszystkich tych przypadkach, przez pierwszych 7 dni przyjmowania tabletek, muszg by¢
dodatkowo stosowane mechaniczne metody antykoncepcji (np. prezerwatywa).

o Po poronieniu
Nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

o Po porodzie
Lek Bellvalyn Forte mozna zaczaé¢ przyjmowaé¢ w dowolnym momencie migdzy 21. a 28. dniem
po porodzie. W przypadku rozpoczgcia przyjmowania leku Bellvalyn Forte p6zniej niz po 28.
dniu po porodzie nalezy przez pierwszych siedem dni przyjmowania tabletek stosowac tzw.
mechaniczng metodg antykoncepcji (np. prezerwatywe).
Jesli po urodzeniu dziecka, pacjentka odbyta stosunek plciowy przed rozpoczgciem
przyjmowania leku Bellvalyn Forte (ponownie), powinna si¢ upewnic, ze nie jest w ciazy, badz
odczeka¢ do kolejnej miesigczki.

o Jesli kobieta karmi piersiq i chce rozpoczqé przyjmowanie leku Bellvalyn Forte (ponownie) po
urodzeniu dziecka
Nalezy przeczyta¢ punkt ,,Karmienie piersia”.

W razie watpliwosci, co do momentu, w ktorym powinno sig¢ rozpoczaé przyjmowanie leku, nalezy
zwrocic¢ si¢ do lekarza.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Bellvalyn Forte

Nie ma doniesien o ciezkich szkodliwych skutkach przyjecia zbyt duzej liczby tabletek

leku Bellvalyn Forte. W przypadku przyjecia kilku tabletek jednocze$nie moga wystapi¢ nudnosci lub
wymioty. U mtodych dziewczat moze wystapi¢ krwawienie z pochwy. W przypadku przyjecia zbyt
duzej ilosci leku Bellvalyn Forte badzZ przyjecia tabletek przez dziecko, nalezy zwrdci¢ si¢ po porade
do lekarza lub farmaceuty.

Co zrobi¢ w przypadku pominiegcia leku Bellvalyn Forte

Tabletki znajdujace si¢ w czwartym rzgdzie blistra to tabletki placebo. Jesli pacjentka zapomni
przyjac jedna z tych tabletek, nie bgdzie to miato wplywu na niezawodnos¢ leku Bellvalyn Forte.
Zapomniane tabletki placebo nalezy wyrzucic.

Jesli pacjentka zapomni przyjac bialg tabletke z substancja czynng znajdujaca si¢ w pierwszym,
drugim lub trzecim rzedzie, powinna wykonaé nastepujace czynnosci:

o Jesli opdznienie w przyjeciu tabletki wyniesie mniej niz 12 godzin, wowczas skutecznosc¢
antykoncepcyjna nie bedzie zmniejszona. W tym przypadku tabletke nalezy przyjac jak
najszybciej, a kolejne tabletki nalezy przyjmowac o zwyklej porze.

o Jesli opdznienie w przyjeciu tabletki wyniesie wiecej niz 12 godzin, wowczas skutecznosé
antykoncepcyjna moze by¢ zmniejszona. Im wigcej tabletek pominigto, tym wigksze jest ryzyko
zajScia w cigze.

Ryzyko niepelnej ochrony antykoncepcyjnej jest najwigksze, jesli pominigto biatg tabletke na
poczatku lub na koncu blistra. Nalezy w zwigzku z tym stosowac si¢ do podanych ponizej regut (patrz
takze schemat ponizej):

. Pominieta wiecej niz jedna tabletka z blistra
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

. Pominieta jedna tabletka w pierwszym tygodniu stosowania
Nalezy jak najszybciej przyja¢ pominigtg tabletke nawet, jesli miatoby to oznaczaé przyjecie
dwoch tabletek na raz. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac juz normalnie, stosujac przez
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kolejnych 7 dni dodatkowa metode antykoncepcji, np. prezerwatywe. W przypadku
wspotzycia w tygodniu poprzedzajacym pominiecie tabletki lub w przypadku zapomnienia
rozpoczecia nowego blistra po okresie przyjmowania tabletek placebo, pacjentka moze by¢ w
cigzy. W tym przypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominie¢ta jedna tabletka w drugim tygodniu stosowania

Nalezy jak najszybciej przyja¢ pominieta tabletke, nawet jesli miatoby to oznaczaé przyjecie
dwoch tabletek na raz. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac o zwyktej porze. Ochrona
antykoncepcyjna nie jest zmniejszona, w zwiazku z tym nie ma potrzeby stosowania
dodatkowej metody antykoncepcji.

Pominie¢ta jedna tabletka w trzecim tygodniu stosowania
Mozna wybra¢ sposrod dwoch mozliwosci:

1. Nalezy jak najszybciej przyjac¢ pominigta tabletke, nawet jesli miatoby to oznaczaé przyjecie
dwach tabletek na raz. Kolejne tabletki nalezy przyjmowac o zwyklej porze. Zamiast
przerwy w przyjmowaniu tabletek, nalezy rozpocza¢ kolejny blister z nastgpnego
opakowania.

Najprawdopodobniej na koniec przyjmowania tabletek z drugiego blistra wystapi
krwawienie, jednak rowniez w trakcie przyjmowania tabletek z drugiego blistra moze
wystapi¢ lekkie lub przypominajgce miesigczke krwawienie.

2. Mozna rowniez zaprzesta¢ przyjmowania bialych tabletek z substancja czynna z biezacego
blistra i przej$¢ bezposrednio do 7 zielonych tabletek placebo (wliczajac do niej dzien,
w ktorym pominieto tabletke). W przypadku checi rozpoczecia nowego blistra w dniu,
w ktérym dotychczas blistry byty rozpoczynane, tabletki placebo nalezy przyjmowac krocej
niz 7 dni.

Stosujgc si¢ do jednego z wymienionych dwodch zalecen, utrzymana zostanie ochrona
antykoncepcyjna.

W przypadku pominigcia jakiejkolwiek (bialej) tabletki z substancja czynng z blistra oraz
niewystgpienia krwawienia podczas dni przyjmowania placebo pacjentka moze by¢ w cigzy.
Przed rozpoczgciem przyjmowania tabletek z nastepnego blistra nalezy si¢ skontaktowac

z lekarzem.
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Pominigcie przyjecia
wigcej niz 1 tabletki z 1
blistra

A 4

Nalezy zwrocic si¢ do lekarza o porade

f

Tak

A

A 4

Czy pacjentka wspotzyta w tygodniu
poprzedzajacym pominigcie przyjecia

\ 4
Nie

A 4

Przyjac¢ pominieta tabletke

Stosowa¢ dodatkowa barierowa metode
antykoncepcji (prezerwatywa) przez
kolejne 7 dni

Dokonczy¢ przyjmowanie tabletek z
blistra

»/ W 1. tygodniu
» W 2. tygodniu
Pominigcie przyjgcia
tylko 1 bialej tabletki
(przyjetej z ponad 12- >
godzinnym
opdznieniem)
»| W 3. tygodniu

A 4

Przyja¢ pominigta tabletke
Dokonczy¢ przyjmowanie tabletek z blistra

A 4

A 4

Przyja¢ pominieta tabletke oraz
Dokonczy¢ przyjmowanie biatych tabletek
Wyrzucié¢ 7 zielonych tabletek

Rozpocza¢ nowy blister

Lub

A\ 4

Natychmiast zaprzesta¢ przyjmowania
biatych tabletek

Przejs¢ bezposrednio do 7 zielonych
tabletek

Nastepnie rozpoczaé kolejny blister




Postepowanie w przypadku wystgpienia wymiotéw lub ci¢zKkiej biegunki

Jezeli w ciagu 3 do 4 godzin po przyjeciu biatej tabletki z substancjg czynng wystgpig wymioty lub
cigzka biegunka, istnieje ryzyko, ze substancje czynne zawarte w tabletce nie zostang w peini
wchtoniete do organizmu. Jest to sytuacja podobna do tej, gdy nastagpi pominigcie przyjecia tabletki.
Po wystgpieniu wymiotow lub biegunki pacjentka musi przyjac inng tabletke z zapasowego blistra tak
szybko, jak to mozliwe. Jesli to mozliwe, nalezy przyja¢ tabletke w ciggu 12 godzin od normalnej
pory przyjmowania tabletki. Jesli nie jest to mozliwe lub mineto wigcej niz 12 godzin, nalezy postapic
zgodnie z zaleceniami opisanymi w punkcie ,,Co zrobi¢ w przypadku pominigcia

leku Bellvalyn Forte”.

Opéznienie miesigczKi: co nalezy wiedzieé

Cho¢ nie jest to zalecane, mozna op6zni¢ wystgpienie krwawienia, przechodzac bezposrednio do
nowego blistra z lekiem Bellvalyn Forte zamiast stosowania tabletek placebo, i przyjmowac¢ je do
konca tego opakowania. W trakcie przyjmowania tabletek z drugiego blistra moze wystapi¢ lekkie lub
przypominajace miesigczke krwawienie. Po 7-dniowym okresie przyjmowania tabletek placebo nalezy
rozpoczac¢ nowy blister.

Przed podjeciem decyzji o opoinieniu miesigczki zalecana jest konsultacja z lekarzem.

Zmiana pierwszego dnia miesiaczki: co nalezy wiedzie¢

W przypadku przyjmowania tabletek zgodnie z instrukcja, miesiaczka rozpocznie si¢ w tygodniu
przyjmowania tabletek placebo. Aby zmieni¢ ten dzien, nalezy skroci¢ okres przyjmowania tabletek
placebo (ale nigdy nie wydtuza¢!). Przyktadowo, jesli okres przyjmowania tabletek placebo zaczyna
si¢ w piatek, to aby zmieni¢ to na wtorek (3 dni wczesniej), nalezy rozpoczaé nowy blister 3 dni
wczesniej niz zwykle. W przypadku radykalnego skrocenia okresu przyjmowania tabletek placebo
(np. 3 dni lub krocej) moze zdarzy¢ sig¢ tak, ze podczas tego okresu przyjmowania tabletek placebo
krwawienie nie wystapi w ogole. W takim przypadku moze pojawic si¢ lekkie krwawienie lub
krwawienie przypominajace miesigczke.

W przypadku wqtpliwosci nalezy zasiegngé porady lekarza.

Przerwanie przyjmowania leku Bellvalyn Forte

Przyjmowanie leku Bellvalyn Forte mozna przerwa¢ w dowolnym momencie. Jesli kobieta nie chce
zaj$¢ w ciaze, powinna zwrdécic sie do lekarza po poradg dotyczaca innych skutecznych metod
antykoncepcji. Jesli kobieta bedzie cheiata zaj$¢ w cigze, powinna przerwac przyjmowanie

leku Bellvalyn Forte i odczeka¢ do kolejnego krwawienia, zanim podejmie proby poczecia dziecka.
W ten sposob tatwiejsze bedzie wyliczenie spodziewanej daty porodu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, naley zwrécié
sie do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, szczegolnie cigzkie i nieprzemijajace lub zmiany
W stanie zdrowia, ktore pacjentka uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku Bellvalyn Forte, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

U wszystkich kobiet stosujacych ztozone hormonalne §rodki antykoncepcyjne istnieje zwigkszone
ryzyko powstania zakrzepow krwi w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepow
krwi w tetnicach (tetnicze zaburzenia zakrzepowo0-zatorowe). W celu uzyskania szczegdétowych
informacji dotyczacych réznych czynnikow ryzyka zwigzanych ze stosowaniem ztozonych
hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych, nalezy zapozna¢ si¢ z punktem 2. ,,Informacje wazne
przed przyjeciem leku Bellvalyn Forte”.

Powazne dzialania niepozadane
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Wigcej informacji na temat powaznych dziatan niepozgdanych zwigzanych ze ztozonymi
hormonalnymi $rodkami antykoncepcyjnymi podano powyzej w punkcie 2., ,,Zakrzepy krwi” oraz
,,Pigutka a nowotwory”. Nalezy uwazne zapoznac¢ si¢ z tymi podpunktami i w razie pytan zwrocic si¢
do lekarza.

U kobiet przyjmujgcych tabletki antykoncepcyjne stwierdzano nastepujqce ciezkie dzialania
niepozgdane: choroba Le$niowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego (przewlekta
choroba zapalna jelit), toczen rumieniowaty uktadowy (choroba tkanki tacznej), padaczka, wysypka
skorna znana jako opryszczka ciezarnych, plasawica (choroba przebiegajaca z zaburzeniami
ruchowymi), choroba krwi znana jako zespot hemolityczno-mocznicowy (choroba, w przebiegu ktorej
zakrzepy krwi powoduja niewydolno$¢ nerek), brunatne plamy na skorze twarzy i ciata (ostuda),
zaburzenia ruchowe nazywane plasawicg Sydenhama, zazotcenie skory, choroby ginekologiczne
(endometrioza, mi¢sniaki macicy).

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane obserwowane u pacjentek stosujacych tabletki
antykoncepcyjne, ktoére moga pojawi¢ si¢ w pierwszych kilku miesigcach od rozpoczgcia
przyjmowania leku Bellvalyn Forte, cho¢ zwykle ustepuja, kiedy organizm przyzwyczai si¢ do leku.
Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi (wystepujacymi czesciej niz u 1 na 10 pacjentek)
byty nieregularne krwawienia i zwigkszenie masy ciata.

Czesto lub niezbyt czesto wystepujgce dzialania niepozgdane (moze dotyczy¢ od 1 do 100 na 1 000
pacjentek):

brak lub mniej obfite krwawienie, bolesnos¢ piersi, powickszenie piersi, bol piersi, zmniejszony poped
plciowy, depresja, bol glowy, nerwowo$é, zawroty glowy, migrena, nudno$ci, wymioty, tradzik,
wysypka, pokrzywka, zatrzymanie ptynéw w organizmie, wysokie cisnienie tetnicze krwi.

Rzadko wystepujgce dzialania niepozgdane (moze dotyczy¢ od 1 do 10 na 10 000 pacjentek):
kandydoza pochwy (rodzaj zakazenia grzybiczego), zaburzenia stuchu (otoskleroza), nadwrazliwos$¢,
wzmozony poped piciowy, podraznienie oczu spowodowane soczewkami kontaktowymi, wypadanie
wlosow (tysienie), §wiad skory, choroby skory (rumien guzowaty — choroba skory w przebiegu ktorej
pojawiaja si¢ bole stawowe, goraczka, nadwrazliwos¢ lub zakazenie, objawiajaca si¢ matymi,
bolesnymi, r6zowo-sinymi guzkami podskérnymi oraz w okolicy podudzi wykazujacymi tendencje do
nawracania; rumien wielopostaciowy — choroba skory charakteryzujaca si¢ twardymi uniesionymi
zmianami skornymi lub wypetnionymi trescig ptynng pgcherzami oraz zaczerwienieniem lub
przebarwieniem skory, czesto w postaci koncentrycznych stref wokot zmian), uptawy, wydzielina

z piersi, szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy (na przyktad: w nodze lub stopie (np. zakrzepica
zyt glebokich), w ptucach (np. zatorowos¢ plucna), zawat serca, udar), miniudar lub przej$ciowe
objawy udaru, znane jako przemijajacy napad niedokrwienny, zakrzepy krwi w watrobie,
zotadku/jelicie, nerkach lub oku.

Prawdopodobienstwo powstania zakrzepow krwi moze by¢ wigksze, jesli u pacjentki wystepuja
jakiekolwiek inne czynniki zwigkszajace to ryzyko (w celu uzyskania dalszych informacji
dotyczacych czynnikow zwigkszajacych ryzyko powstania zakrzepow krwi 1 objawow wystgpienia
zakrzepow krwi, patrz punkt 2).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac¢ lek Bellvalyn Forte
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C. Lek przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu
W celu ochrony przed swiattem.

Termin waznoS$ci
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: ,,EXP’’. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ zmiany w kolorze tabletki, uszkodzenie tabletek lub
jakiekolwiek widoczne oznaki zepsucia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bellvalyn Forte
Blister z lekiem Bellvalyn Forte zawiera 21 biatych tabletek z substancja czynng w pierwszym,
drugim i trzecim rzedzie blistra oraz 7 zielonych tabletek placebo w rzgdzie czwartym.

Tabletki z substancja czynng

- Substancjami czynnymi leku sa: dezogestrel i etynyloestradiol. Kazda biata tabletka powlekana
zawiera 0,15 mg dezogestrelu i 0,03 mg etynyloestradiolu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon K30, RRR-alfa-
Tokoferol (E 307), krzemionka koloidalna uwodniona, olej sojowy, krzemionka koloidalna
bezwodna, kwas stearynowy, hypromeloza 2910, triacetyna, polisorbat 80, tytanu dwutlenek
(E 171).

Zielone tabletki bez substancji czynnej

Laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon K30, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian, hypromeloza 2910, triacetyna, polisorbat 80, tytanu dwutlenek (E 171),
indygotyna, lak (E 132) i zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Bellvalyn Forte i co zawiera opakowanie

o Kazda powlekana tabletka z substancja czynng jest biata i okragta. Kazda tabletka jest
oznaczona z jednej strony litera ,,C” a na odwrocie liczba ,,7”.

o Kazda powlekana tabletka placebo bez substancji czynnej jest zielona i okragta.

o Lek Bellvalyn Forte jest dostepny w blistrach zawierajacych 28 tabletek: 21 biatych tabletek
z substancja czynna (aktywnych) oraz 7 zielonych tabletek placebo.

Dostepna wielko$¢ opakowania to 1 blister zawierajacy 28 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
AXXON Sp. z 0.0.
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ul. Putawska 314
02-819 Warszawa

Wytworca

Laboratorios Leon Farma, S.A.

C/La Vallina s/n, Pol. Ind. Navatejera
24008 Navatejera — Leon

Hiszpania

EGIS Pharmaceuticals PLC
Bokényfoldi at 118-120
1165 Budapeszt

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2016
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