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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Belara beachten?

Allgemeine Hinweise

Bitte lesen Sie die Informationen zu Blutgerinnseln in Abschnitt 2., bevor Sie mit der Anwendung von
Belara beginnen. Es ist besonders wichtig, die Informationen zu den Symptomen eines Blutgerinnsels
zu lesen

Be
r

werden.

Belara darf nicht eingenommen werden

Belara darf nicht eingenom
zutrifft. Wen

Sie besser geeignet ist.

wenn Sie allergisch gegen Ethinylestradiol oder Chlormadinonacetat oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

Beinvenenthrombose, TVT), der
Lunge (Lungenembolie, LE) oder eines anderen Organs haben (oder in der Vergangenheit
hatten)

wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie an beispielsweise
Protein C Mangel, Protein S Mangel, Antithrombin III Mangel, Faktor V Leiden oder
Antiphospholipid-
wenn

wenn Sie an Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) mit nicht beherrschbaren starken
Blutzuckerschwankungen leiden
wenn Sie an schwer einzustellendem hohem Blutdruck oder starkem Blutdruckanstieg leiden

wenn Sie jemals einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hatten
wenn Sie eine Angina pectoris (eine Erkrankung, die schwere Brustschmerzen verursacht und

Attacke (TIA
hatten)

einer Arterie

sehr hoher Blutdruck
sehr hoher Blutfettspiegel (Cholesterin oder Triglyzeride)

Vergangenheit gelitten haben
wenn Sie an Lebere
Leberwerte noch nicht wieder normalisiert haben
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chwangerschaft oder einer
Behandlung mit Estrogenen aufgetreten ist

aufgrund e -Johnson-Syndrom oder Rotor-
Syndrom)
wenn Sie ein Meningeom haben oder jemals ein Meningeom bei Ihnen festgestellt wurde (ein

l
befindet)
wenn bei Ihnen ein Lebertumor festgestellt wurde oder in der Vergangenheit bestand

auftreten oder Sie Anzeichen von Blutungen im Bauchraum bemerken
wenn bei Ihnen
Blutfarbstoffs) auftritt

- oder
ht

auf eine derartige Erkrankung besteht
en leiden

einem starken Anstieg der Blutfettwerte (Triglyzeride) einhergeht
wen
wenn b -

wenn Sie
wenn Sie an schweren Depressionen leiden

vorangegangenen Schwangerschaften verschlechterte
wen
wenn bei Ihnen eine krankh
(Endometriumhyperplasie) festgestellt wurde

Belara darf nicht eingenommen werden, wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel, welche
Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir, Dasabuvir, Glecaprevir/Pibrentasvir oder
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir me von Belara

elara einnehmen, beenden Sie bitte sofort die
Einnahme.

e
vorliegen oder entstehen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Belara einnehmen.

Wann sollten Sie sich an Ihren Arzt wenden?

Sie ein Blutgerinnsel im Bein (d. h. tiefe Beinvenenthrombose), ein Blutgerinnsel in der
Lunge (d. h. Lungenembolie), einen Herzinfarkt oder einen Schlaganfall haben (siehe den
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r eine Beschreibung der Symptome dieser schwerwiegenden Nebenwirkungen siehe den

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft:

unter der Anwendung von kombinierten

e auftreten. Dieses Risiko nimmt mit zunehmendem Alter und steigendem

er Anwendung von Belara verschlimmert, sollten
Sie ebenfalls Ihren Arzt informieren:

Sie sollten umgehend Ihren Arzt aufsuchen,
bemerken, wie Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachen und/oder
Schluckbeschwe

schwer
Herzinfarkt, Embolie, Schlaganfall oder Lebertumo
wenn Sie Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronisch-
haben
wenn Sie systemischen Lupus erythematodes (SLE

- ches Syndrom (HUS

in Ihrer

Arzt, wie bald nach der Entbindu

Thrombophlebitis)
wenn Sie Krampfadern (Varizen) haben

BLUTGERINNSEL

Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptiv
ein

in Venen (sog.
ATE)

anhaltenden Beschwerden

Es ist wichtig, nicht zu vergessen, dass das Gesamtrisiko eines gesundh
Blutgerinnsels aufgrund von Belara gering ist.
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SO ERKENNEN SIE EIN BLUTGERINNSEL

e Hilfe auf, wenn Sie eines der folgenden Anzeichen oder Symptome
bemerken.

Tritt bei Ihnen eines dieser Anzeichen auf?

t:

Schmerz oder Druckschmerz im Bein, der

wird

en Beins

B. aufkommende
-

Tiefe Beinvenenthrombose

liche Atemlosigkeit oder schnelle Atmung

ausgehustet werden kann

stechender Brustschmerz, der bei tiefem Einatmen zunimmt;

Herzschlag

starke Magenschmerzen

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit einem Arzt, da
einige dieser Symptome wie Husten oder Kurzatmigkeit mit einer
leichteren Erkrankung wie z.
(z. B. einem grippalen Infekt) ve

Lungenembolie

Symptome, die meistens in einem Auge auftreten:

sofortiger Verl

schmerzloses verschwommenes Sehen, welches zu einem

Thrombose einer Netzhautvene
(Blutgerinnsel in einer Vene
im Auge)

Enge-
Brustbeins

ahlende

Herzinfarkt
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Tritt bei Ihnen eines dieser Anzeichen auf?

extreme

Arms oder Beins, d

- oder
ndnisschwierigkeiten

Gleichgewichtsverlust oder Koordinationsst

unbekannter Ursache

Verlust des Bewusstseins oder Ohnmacht mit oder ohne
Krampfanfall

kurzfristig sein und mit einer nahezu sofortigen
Erholung einhergehen. Sie sollten sich aber trotzdem dringend in

Behandlung begeben, da Sie erneut einen Schlaganfall

Schlaganfall

starke Magenschmerzen (akutes Abdomen)

Blutgerinnsel, die andere

BLUTGERINNSEL IN EINER VENE

Was kann passieren, wenn sich in einer Vene ein Blutgerinnsel bildet?

Blutgerinnsel in einer Vene (Venenthrombose) in Verbindung gebracht. Diese Nebenwirkungen
kommen jedoch nur selten vor. Meistens treten sie im ersten Jahr der Anwendung eines
kombinierten hormonalen Kontrazeptivums auf.
Wenn es in einer Vene im Bein oder
Beinvenenthrombose (TVT) verursachen.
Wenn ein Blutgerinnsel vom Bein in die Lunge wandert und sich dort festsetzt, kann es eine
Lungenembolie verursachen.
Sehr selten kann sich ein Blutgerinnsel in einer Vene eines anderen Organs wie z. B. dem Auge
(Thrombose einer Netzhautvene) bilden.

r erstmaligen
Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums am

anderes Arzneimittel) nach einer Unterbrechung von 4 oder mehr Wochen wieder aufnehmen.
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Nach dem ersten Jahr sinkt das Risik

tgerinnsel in wenigen

angewendeten kombinierten hormonalen Kontrazeptivums.

oder LE) mit Belara ist gering.

000 Frauen, die weder schwanger sind noch ein kombiniertes hormonales
Kontrazeptivum anwenden, erleiden im Verlauf eines Jahres ein Blutgerinnsel.

- 7 von 10 000 Frauen, die ein Levonorgestrel, Norethisteron oder ein Norgestimat
enthaltendes kombiniertes hormonales Kontrazeptivum anwenden, erleiden im Verlauf eines
Jahres ein Blutgerinnsel.
Bisher ist nicht bekannt, wie hoch das Ris
einem Levonorgestrel enthaltenden kombinierten hormonalen Kontrazeptivum ist.

medizinischen Vorgeschichte unterschiedli

Blutgerinnsels pro Jahr

Frauen, die kein
Form einer Pille/eines Pflasters/eines Rings anwenden
und nicht schwanger sind

000 Frauen

Frauen, die eine Levonorgestrel, Norethisteron oder
Norgestimat enthaltende kombinierte hormonale Pille
anwenden

- 7 von 10 000 Frauen

Frauen, die Belara anwenden Bisher nicht bekannt.

-

Dieser kann Ihnen raten, die Einnahme von Belara sofort zu beenden.

(Body-Mass-
wenn Jahre) ein
Blutgerinnsel im Bein, in der Lunge oder in einem anderen Organ aufgetreten ist. In diesem Fall

wenn Sie operier

Belara mehrere Wochen vor einer Operati ndet
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Jahren)
wenn Sie vor wenigen Wochen entbunden haben

und Risikofaktoren.

Flugreisen (> 4
insbesondere wenn bei Ihnen weitere der

Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren, wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, auch wenn
Sie sich nicht sicher sind. Ihr Arzt kann dann entscheiden, Belara abzusetzen.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn es bei ein

unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark zunehmen.

BLUTGERINNSEL IN EINER ARTERIE

Was kann passieren, wenn sich in einer Arterie ein Blutgerinnsel bildet?

Genau wie ein Blutgerinnsel in einer Vene kann auch ein Gerinnsel in einer Arterie schwerwiegende
Probleme verursachen. Es kann zum Beispiel einen Herzinfarkt oder Schlaganfall hervorrufen.

Fakt

Anwendung von Belara sehr gering ist, jedoch ansteigen kann:

ls 35 Jahre)
wenn Sie rauchen. Bei der Anwendung eines kombinierten hormonalen Kontrazeptivums wie

Jahre sind, kann Ihr Arzt Ihnen raten, eine andere Art von

wenn Sie einen hohen Blutdruck haben
Jahre) einen Herzinfarkt

oder Schlaganf
Herzinfarkt oder Schlaganfall haben.

Triglyzeride) haben

wenn Sie a
Vorhofflimmern)
wenn Sie Zucker (Diabetes) haben

Wenn mehr als einer dieser Punkte auf Sie zutrifft oder eine dieser Erkrankungen besonders schwer

nfangen, bei
s unbekannter Ursache eine Thrombose auftritt oder wenn Sie stark

zunehmen.
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Tumoren

Einige Studien weisen darauf hin, dass die Langzeit-
HPV, d. h. humanes

(z. B. Unterschiede in der Anzahl an Sexualpartnern oder in der Anwendung von mechanischen

t. Nach Absetzen des KHK verschwindet das

diesem Zeitpunkt
Gesamtrisiko, an Brustkrebs zu erkranken.

Lebertumoren nach der Einnahme
hormonaler Mittel zur Schwangerschaftsver e innere Blutungen

sollten Sie Ihren Arzt aufsuchen.

Die Anwendung von Chlormadinonacetat wurde mit der Entstehung eines im Allgemeinen gutartigen
Tumors der

ahre) anwenden. Wenn bei Ihnen ein Meningeom festgestellt wird,
wird Ihr Arzt die Behandlung mit Belara Belara darf nicht eingenommen

Sehst

Andere Erkrankungen

Psychiatrische Erkrankungen

Manche

mmungsschwankungen und depressive Symptome

von Belara Ihr Blutdruck
erheblich ansteigen, wird Ihr Arzt Ihnen raten, die Einnahme von Belara zu beenden und Ihnen ein
blutdrucksenkendes Arzneimittel verschreiben. Sobald sich normale Blutdruckwerte eingestellt haben,
k wieder aufnehmen.

W

n leiden, wird Ihr Arzt Ihnen raten, Belara
nicht anzuwenden, bis sich Ihre Leberwerte normalisiert haben. Wenn bei einer vorausgegangenen
Schwangerschaft Gelbsucht (Icterus gravidarum) auftrat oder wiederholt bei der Anwendung von

en empfehlen, Belara abzusetzen.
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Wenn Sie Diabetikerinmit kontrolliertem Blutzuckergehalt sind und Belara einnehmen, ist es in der

Sie Belara anwenden.

diese Erscheinung in einer vorausgegangenen Schwangerschaft gezeigt hat. Wenn Sie dazu neigen,
sollten Sie, solange Sie Belara einnehmen, sich nicht direkt der Sonne oder ultraviolettem Licht (z. B.
Solarium) aussetzen.

wenn Sie an Epilepsie leiden
wenn Sie an multipler Sklerose (Muskelerkrankung) leiden

wenn Sie an Asthma leiden
wenn bei Ihnen eine Herz- hnitt 2.)
wenn Sie an Veitstanz (Chorea minor) leiden;
wenn Sie Diabetikerin sind (siehe auch Abschnitt 2.)
wenn bei Ihnen eine Lebererkrankung besteht (siehe auch Abschnitt 2.)

wenn Sie an Erkrankungen des Imm

wenn Sie an Bluthochdruck leiden (siehe auch Abschnitt 2.)
metriose) festgestellt

wurde (siehe auch Abschnitt 2.)

wenn bei Ihnen eine Erkrankung der Brustd
wenn

hatten
wenn Sie an Depressionen leiden
wenn Sie an chronisch-
leiden

Wirksamkeit

Erbrechen oder Durchfall haben (siehe Abschnitt 3.), oder gleichzeitig bestimmte andere Arzneimittel

sein.

Schutz vor einer Schwangerschaft garantieren.

Zwischenblutungen
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diese Blutungen 3 Monate an
Arzt auf.

- hme von Belara ausbleiben.
Wenn Sie Belara wie nachfolgend in Abschnitt 3 beschrieben eingenommen haben, ist die

Anweisung angewendet wurde oder die Entzugsblutungen ausblieben, muss eine Schwangerschaft vor
der weiteren Anwendung ausgeschlossen werden.

Kinder und Jugendliche

Belara darf nur nach der ersten Menstruation angewendet werden. Die Sicherheit und Wirksamkeit
von Belara bei Jugendlichen unter 16 Jahren wurde nicht untersucht.

Belara darf nicht nach der Menopause angewendet werden.

Einnahme von Belara zusammen mit anderen Arzneimitteln

Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Belara darf nicht eingenommen werden, wenn Sie Hepatitis C haben und Arzneimittel einnehmen,
welche Ombitasvir/Paritaprevir/Ritonavir, Dasabuvir, Glecaprevir/Pibrentasvir oder
Sofosbuvir/Velpatasvir/Voxilaprevir enthalten, da diese die Ergebnisse eines Leberfunktionsbluttests

-Leberenzyme).

verschreiben.

Zwei Wochen nach Beendigung der Behandlung kann mit Belara wieder begonnen werden. Siehe

Arzneimittel zur Behandlung von

Epilepsie (wie Barbiturate, Carbamazepin, Phenytoin, Topiramat, Felbamat,
Oxcarbazepin, Barbexaclon, Primidon)
Tuberkulose (z. B. Rifampicin, Rifabutin)
Schla
HIV- und Hepatitis-C-Viurs-Infektionen (sogenannte Protease-Inhibitoren und nicht-
nukleosidische Reverse-Transkriptase-Inhibitoren, wie Ritonavir, Nevirapin, Efavirenz)
Pilzinfektionen (Griseofulvin)

der Lunge (Bosentan)

Hypericum perforatum) enthalten. Wenn Sie
pflanzliche He
Belara einnehmen, sprechen Sie vorher mit Ihrem Arzt.

Mittel,
Aufnahme der Wirkstoffe von Belara beei
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zu

auch noch 28 Tage nach dem Ende der Behandlung angewendet werden. Wenn die gleichzeitige
-Blister hinausgeht, sollten Sie mit der

Einnahme

Wenn eine Langzeitbehandlung mit einem der oben aufg
Arzt oder

Apotheker um Rat.

Paracetamol (zur Schmerzlinderung und Fiebersenkung)
Atorvastatin (zur Senkung hoher Cholesterinspiegel)
Troleandomycin (ein Antibiotikum)
Imidazol-Antimykotika z. B. Fluconazol (zur Behandlung von Pilzinfektionen)
Indinavir (ein Mittel zur Behandlung einer HIV-Infektion)

Belara kann die Wirkung anderer Arzneimittel beei
folgenden Arzneimittel kann durch Belara vermindert sein:

Theophyllin (zur Behandlung asthmatischer Symptome)
Corticosteroide, z. B. Prednisolon (auch bekannt als Steroide, en
Arzneimittel gegen z. B. Lupus, Arthritis, Psoriasis)
Lamotrigin (zur Behandlung von Epilepsie)
Clofibrat (zur Senkung hoher Cholesterinspiegel)
Paracetamol (zur Schmerzlinderung und Fiebersenkung)
Morphin (ein spezielles starkes Analgetikum zur Schmerzlinderung)

Lesen Sie bitte auch die Packungsbeilagen der anderen, Ihnen verordneten Arzneimittel.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Insulin oder andere blutzuckersenkende Mittel anwenden.

Bitte beachten Sie, dass diese Angaben auch gelten, wenn Sie einen dieser Wirkstoffe kurz vor Beginn
der Einnahme von Belara angewendet haben.

Die Anwendung von Belara kann d -,
Nieren-, Nebennieren-
Kohlenhydratstoffwechsels und der Blutgerinnung beeinflussen. Im Allgemeinen bleiben

mbereichs. Bitte teilen Sie Ihrem Arzt mit, dass Sie Belara

Schwangerschaft und Stillzeit

schwa
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Bei der
reduziert und

e Belara sollten erst nach
dem Abstillen eingenommen werden.

Bedienen von Maschinen

Es gibt keine Hinweise darauf, dass kombinierte hormonale Kontrazeptiva (KHK) Auswirkungen auf
eit zum Bedienen von Maschinen haben.

sprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie

3. Wie ist Belara einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Wie und wann sollen Sie Belara einnehmen?

e der Zykluspackung heraus, die mit dem
Sonntag) und schlucken Sie sie

it vorzugsweise abends ein. Der Abstand zwischen den Einnahmen
t immer 24 Stunden betragen. Durch den Aufdruck der Wochentage

ereits
eingenommen haben.

lich. Darauf folgt eine
Einnahmepause von 7 Tagen. Normalerweise stellt sich zwei bis vier Tage nach der letzten Einnahme

lutung ein. Nach der 7-

beendet ist oder noch andauert.

Wann beginnen Sie mit der Einnahme von Belara?

eingenommen haben

Nehmen Sie

hrend der 7-

Wenn Ihre Monatsblutung bereits eingesetzt hat, nehmen Sie die erste Tablette am 2. bis 5. Tag der

-Tage-Regel).

Monatsblutung ab und beginnen Sie dann erst mit der Einnahme von Belara.
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Wenn Sie vorher ein anderes kombiniertes hormonales Kontrazeptivum eingenommen haben

nach der Einnahmepause der bisher verwendeten Pille (oder nach der letzten inaktiven Tablette
(Placebo) der bisher verwendeten Pille) beginnen.

Wenn Sie vorher ein rein Gestagen-

Bei Verwendung eines rein Gestagen-
Entzugsblutung ausbleiben. Nehmen Sie die erste Tablette Belara am Tag nach der letzten Einnahme
des rein Gestagen-

Implantat getragen haben

Nehmen Sie die erste Tablette Belara an dem Tag ein, an dem das Implantat entfernt wurde bzw. an

nahmen ergreifen.

Wenn Sie eine Fehlgeburt oder einen Schwangerschaftsabbruch im ersten Schwangerschaftsdrittel
hatten

Nach einer Fehlgeburt oder einem Schwangerschaftsab
Belara beginnen. In diesem Fall brauchen
zu ergreifen.
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Wenn Sie entbunden haben oder eine Fehlgeburt im 3. 6. Schwangerschaftsmonat hatten

Wenn Sie nich - 28 Tage nach der Entbindung mit der Einnahme von
Be

mit der Einnahme von Belara beginnen.

Bitte beachten Sie, dass Sie Belara nicht einnehmen sollten, wenn Sie stillen (siehe hierzu Abschnitt 2.

?

Risiken
entgegenstehen (siehe Abschnitt 2.). Nach dem Absetzen von Belara kann sich der Beginn der

e beachten, wenn unter der Einnahme von Belara Erbrechen oder Durchfall
auftreten?

Wenn innerhalb von 4 Stunden nach Einnahme einer Filmtablette Erbrechen oder Durchfall auftreten,
rper aufgenommen

e sollten

eren Anzahl Tabletten

treten. Sprechen Sie in diesem Fall
mit einem Arzt. Er wird gegebenenfalls den Salz- und Wasserhaushalt sowie die Leberfunktion
kontrollieren.

Wenn Sie die Einnahme von Belara vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, die Filmtablette zur gewohnten Zeit ei
nachholen. In diesem Fall sind keine weiteren

gewohnt fortsetzen.
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bstand um mehr als 12 Stunden

Fall die letzte vergessene Filmtablette umgehend ein und setzen Sie die Einnahme wie gewohnt
fort. Dies kann bedeute

Ende geht,
Sie d -Tage-
Entzugsblutung wird dabei wahrscheinlich bis zum Aufbrauchen der neuen Packung ausbleiben;

-
Tabletteneinnahme aus der neuen Zykluspackung auftreten.

vermindert ist. Wenn Sie in der ersten Zykluswoche eine oder mehrere Tabletten vergessen haben und

tablettenfreien Intervall
die Entzugsblutung ausbleibt nachdem Sie zuvor Tabletten ve
Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Verschieben der Monatsblutung

Obwohl nicht empfohlen, ist ein Verschieben Ihrer Monatsblutung (Entzu

begonnen wird und dieser bis zur letzten Tablette wie gewohnt eingenom
Einnahme aus dem zweiten Blister kann es zu einer Schmierblutung (Bluttropfen oder flecken) oder

-

Monatsblutung zu verschieben.

Wenn Sie die Tabletten nach Anleitung einnehmen, wird Ihre Monatsblutung (Entzugsblutung) in der

ie die Einnahmepause. Wenn beispielsweise Ihre Monatsblutu

die Einnahmepause

Einnahmepause zu keiner Entzugsblutung kommt. Eine Schmierblutung (Bluttropfen oder flecken)

W ie Ihren Arzt um Rat.

Wenn Sie die Einnahme von Belara abbrechen

rden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4.

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auft re wenn diese schwerwiegend
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Sie sollten umgehend Ihren Arzt aufsuchen, wenn Sie eines der folgenden Symptome eines

auch den Abschnitt

Alle Frauen, die k

Thromboembolie [ATE]). Weitere Einzelheiten zu den verschiedenen Risiken im Zusammenhang mit
der Anwendung kombinierter hormonaler Kontrazeptiva siehe Abschnitt

: kann mehr als 1 von 10 Anwenderinnen betreffen

Monatsblutung

: kann bis zu 1 von 10 Anwenderinnen betreffen

Depressive Verstimmung, N

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Anwenderinnen betreffen

Pilzbedingte Infektion der Scheide,

Abnahme des Geschlechtstriebes,

Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Anwenderinnen betreffen

Kreislaufzusammenbruch, Bildung von Krampfader
iz, Verschlechterung einer bestehenden Schuppenflechte, vermehrte

he Beschwerden vor Einsetzen der Monatsblutung).

Gesundhei

h. VTE)
in einer Lunge (d. h. LE)
Herzinfarkt
Schlaganfall
Mini-

Blutgerinnsel in der Leber, dem Magen/Darm, den Nieren oder dem Auge

en Erkrankung
leiden, die dieses Risiko er

2.).
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Sehr selten: kann bis zu 1 von 10 000 Anwenderinnen betreffen

Erythema nodosum (Knotenrose)

und allergische Reaktionen einschlie n der Haut

schwerwiegende Erkrankungen und Nebenwirkungen in Zusammenhang gebracht:

)
Risiko von Gallenwegserkrankungen (siehe Abschnitt 2.)
Risiko von Geschwulstentwicklung (z.

erhals- und
Brustkrebs; siehe Abschnitt 2.)
Verschlechterung von chronisch-
ulcerosa, siehe Abschnitt 2.)

s

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch

uch direkt dem Gesundheitswesen,

anzeigen.

ber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zu

5. Wie ist Belara aufzubewahren?

isterpackung (Zykluspackung)
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Belara

t
0,03 mg Ethinylestradiol und 2,0 mg Chlormadinonacetat.
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Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Lactose-

: Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Macrogol 6000, Propylenglycol, Talkum,
Titandioxid (E 171), Eisen(III)-oxid (E 172).

Wie Belara aussieht und Inhalt der Packung

Packungen mit 1 x 21, 3 x 21, 6 x 21, 13 x 21 Filmtabletten.

Es werden m

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Gedeon Richter Plc.

-21.

1103 Budapest

Ungarn

mit dem

unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien Bellina 0,03 mg/2 mg Filmomhulde tabletten

Deutschland Belara 0,03 mg/2 mg Filmtabletten

Frankreich

Italien Belara 0,03 mg/2 mg compresse rivestite con film

Luxemburg Bellina 0,03 mg/2 mg Filmomhulde tabletten

Belara 0,03 mg/2 mg Filmtabletten

Portugal Belara 2 mg+0,03 mg comprimidos

Slowenien

Spanien

Diese November 2022.

Z.Nr.: 1-26297


