Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika
Bellvalyn Forte 21, 0,15 mg + 0,03 mg, tabletki pdekane
Desogestrelum + Ethinylestradiolum

Wazne informacje dotycace ztaonych srodkow antykoncepcyjnych

. Jeili s stosowane prawidtowo, stanawyedmn z najbardziej niezawodnych, odwracalnych
metod antykoncepciji.

. W nieznacznym stopniu zekszap ryzyko powstania zakrzepdéw krwi zytach i etnicach,
zwhaszcza w pierwszym roku stosowania lub po wzeowi stosowania po przerwie réwnej
4 tygodnie lub wjcej.

. Nalezy zachowa czujna¢ i skonsultowa si¢ z lekarzem, jéi pacjentka podejrzewage
wystgpity objawy powstania zakrzepow krwi (patrz punkiZakrzepy krwi”).

Nalezy uwaznie zapozn# sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewa zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta
. W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalery zwréci sie do lekarza lub farmaceuty.
. Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek

moze zaszkodZiinnej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

. Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Bellvalyn Forte 21 i w jakim celg gjo stosuje
Informacje wane przed przyjciem leku Bellvalyn Forte 21
Jak przyjmowa lek Bellvalyn Forte 21

Mozliwe dziatania niepgzgdane

Jak przechowywalek Bellvalyn Forte 21

Zawarta¢ opakowania i inne informacje

ouokwnE

1. Cotojestlek Bellvalyn Forte 21 i w jakim celu si go stosuje
. Bellvalyn Forte 21 térodek antykoncepcyjny, ktéry stosuje &i celu zapobieganiagzy.

. Kazda tabletka zawiera niewielkie fld dwoch r@nych hormonéwenskich, zwanych
dezogestrelem oraz etynyloestradiolem.

. Pigutki antykoncepcyjne, ktére zawiegajwa hormony nazywane gtozonymisrodkami
antykoncepcyjnymi.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Bellvalyn Forte 21

Uwagi ogodlne

Przed rozpocgxiem przyjmowania leku Bellvalyn Forte 21 ngleapozna si¢ z
informacjami dotycgcymi zakrzepow krwi w punkcie 2. Jest szczegllnéeneg, aby
zapozna sie z objawami wystpienia zakrzepow krwi (patrz punkt 2 ,Zakrzepy Kiwi

Przed rozpocxiem stosowania leku Bellvalyn Forte 21 lekarz zpaeentce kilka pyta
dotyczcych zdrowia pacjentki i jej bliskich krewnych. Lak zmierzy te cisnienie ttnicze
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krwi oraz, w zalenaosci od stanu zdrowia pacjentki, m@zlect wykonanie innych bada

W niniejszej ulotce opisano kilka sytuacji, w ktdhynaley przerwa& stosowanie

leku Bellvalyn Forte 21 lub w ktérych skuteczdgtosowanego leku Bellvalyn Forte 21
moze by zmniejszona. W takich sytuacjach pacjentka nieiposavwspéty¢ lub powinna
stosow& dodatkowe niehormonalne metody antykoncepc;ji gingzerwatywy lub inne
mechaniczne metody antykoncepcji). Nie pplstosowa tak zwanego kalendarzyka ani
metody termicznej. Metody te mpgy¢ nieskuteczne, poniewdek Bellvalyn Forte 21
wplywa na miesiczne zmiany temperatury ciata i itawosci sluzu szyjkowego.

Lek Bellvalyn Forte 21, podobnie jak inne hormonal® srodki antykoncepcyjne, nie
chroni przed zakazeniem wirusem HIV (AIDS) ani innymi chorobami przenoszonymi
droga plciowa.

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Bellvalyn Forte 21

Nie nalery stosowa leku Bellvalyn Forte 21, @i u pacjentki wys¢puije jakikolwiek z wymienionych
ponizej standw. J&i u pacjentki wystpuje jakikolwiek z wymienionych poiej standw, naley
poinformowa o tym lekarza. Lekarz omowi z pacjestkaki inny srodek zapobieganiagzy bedzie
bardziej odpowiedni.

jesli u pacjentki obecnie wyspuje (lub kiedykolwiek wysfpowal) zakrzep krwi w naczyniach
zylnych nég (zakrzepicayt gtebokich), w ptucach (zatorowé ptucna) lub w innych organach;
jesli pacjentka wieze ma zaburzenia wptywgie na krzepliw& krwi — na przyktad niedobér
biatka C, niedobor biatka S, niedobdér antytrombihyobecna¢ czynnika V Leiden lub
przeciwciat antyfosfolipidowych;
jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lubliigzie chodzita przez diugi czas (patrz
punkt ,Zakrzepy krwi");
jesli pacjentka przeszta zawat serca lub udar;
jesli pacjentka choruje (lub chorowata w przeseip na duszni¢ bolesn (choroba, ktéra
powoduje silny bol w klatce piersiowej i @by pierwszym objawem zawatu serca) lub
przemijapgcy napad niedokrwienny (przemgag objawy udaru);
jesli pacjentka choruje na jgkolwiek z ponkszych chorob, ktére magwicksza ryzyko
powstania zakrzepu wthicy:

— ciezka cukrzyca z uszkodzeniem nagZywionasnych;

— bardzo wysokie énienie krwi;

— bardzo wysokie stenie ttuszczéw we krwi (cholesterolu lub triglicddw);

— chorolg nazywan hiperhomocysteineng
jesli u pacjentki wysgpuje (lub wystpowat w przesziri) rodzaj migreny nazywany ,migren
Z aug”;
jesli u pacjentki wystpuje (lub kiedykolwiek w przeszioi wystypito) zapalenie trzustki;
jesli u pacjentki wystpuje (lub kiedykolwiek w przeszioi wystpowata) choroba gtroby
i czynna¢ watroby nadal nie powrdcita do normy;
jesli u pacjentki wystpuje (lub kiedykolwiek w przeszioi wystapit) nowotwor watroby;
jesli u pacjentki wysgpuje (lub kiedykolwiek w przeszioi wystpit) lub podejrzewa si
nowotwor zigliwy piersi lub naradow rodnych;
jesli u pacjentki wysgpuja niewyjasnione krwawienia z pochwy;
jesli pacjentka ma uczulenie na etynyloestradiol, destrel lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6). ddo powodowaswiad, wysypk lub
obrzk;
jesli pacjentka ma uczulenie na orzeszki ziemne lyb; so
jesli pacjentka choruje z powodu wirusowego zapal@njaoby typu C i przyjmuje leki
zawierajce ombitaswir/parytapewir/rytonawir i dazabuwir pigvinna stosowaleku
Bellvalyn Forte 21 (patrz tak ,Lek Bellvalyn Forte 21 a inne leki”).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

| Kiedy nalery skontaktowd sie z lekarzem?




Nalezy natychmiast zgtosisie do lekarza

jesli pacjentka zauwgy prawdopodobne objawy wysglienia zakrzepow krwi, co nie
wskazywd na to,ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepytatebokich), zakrzepy
krwi w ptucach (zatorowd ptucna), zawat serca lub udar (patrz punkt pgjniZakrzepy
Krwi”).

W celu uzyskania opisu objawdw wymienionych pemach dziata niepaadanych, patrz ,Jak
rozpozna wystpienie zakrzepow krwi”.

W niektorych sytuacjach nafe zachowd szczegola ostraznos¢ podczas stosowania

leku Bellvalyn Forte 21 lub innych ztonychsrodkéw antykoncepcyjnych. Konieczne maikaza

si¢ rowniez regularne badania u lekarzazelektérakolwiek z wymienionych poingj sytuacji dotyczy

pacjentki, przed zastosowaniem leku Bellvalyn Fa@ttenaley skonsultowa si¢ z lekarzem.

W przypadku wysfpowania lub pogorszenia ktéregokolwiek z psmich stanow podczas stosowania

leku Bellvalyn Forte 21 naky skonsultowa si¢ z lekarzem:

. jesli bliski krewny choruje lub chorowat na raka piers

. jesli u pacjentki wystpuje choroba atroby lub pcherzykazétciowego;

. jesli u pacjentki wysgpuje cukrzyca;

. jesli u pacjentki wysgpuje depresja;

. jesli pacjentka ma chorabLesniowskiego-Crohna lub wrzodzigje zapalenie jelita grubego
(przewlekie zapalne choroby jelit);

. jesli pacjentka ma toczerumieniowaty uktadowy (choroba wptyvgaa na naturalny system
obronny);

. jesli pacjentka ma zespét hemolityczno-mocznicowy (gabnie krzepricia krwi powodugce
niewydolna¢ nerek);

. jesli pacjentka ma niedokrwisé sierpowatokrwinkow (dziedziczna choroba czerwonych
krwinek);

. jesli u pacjentki stwierdzono podwgzony poziom ttuszczow we krwi (hipertriglicerydei
lub dodatni wywiad rodzinny dla tej choroby. Hipegticerydemia jest zwizana ze
zwiekszonym ryzykiem rozwoju zapalenia trzustki;

. jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lubliigzie chodzita przez diugi czas (patrz
punkt 2 ,Zakrzepy krwi”);

. jesli pacjentka jest bezgoednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie padagnego
ryzyka powstania zakrzepow krwi. Nayezwrock si¢ do lekarza w celu uzyskania informacii,
jak szybko mana rozpocgé przyjmowanie leku Bellvalyn Forte 21 po porodzie;

. jesli pacjentka ma zapalenigt pod skon (zakrzepowe zapalenigt powierzchniowych);

. jesli pacjentka maylaki;

. jesli u pacjentki wysgpuje padaczka (patrz punkt ,Lek Bellvalyn Fortez2ihne leki”);

. jesli u pacjentki wystpuje choroba, ktora po raz pierwszy ujawnitamidczas aizy lub
podczas wczmiejszego stosowania hormonow piciowych (np. nikdibs choroba krwi tzw.
porfiria, wysypka skorna zgpherzykami wysipujaca w czasie gizy [opryszczka aizarnych],
choroba uktadu nerwowego, w przebiegu ktérej pakgewykonuje nagte niekontrolowane
ruchy ciata [phsawica Sydenhama]);

. jesli u pacjentki wysgpuje lub kiedykolwiek w przeszioi wystpowata ostuda (przebarwienia
skory, szczegolnie twarzy i szyi znane jako ,placiggowe”). W tym przypadku naky unika
bezpdredniej ekspozycji na promienie stoneczne lub fitketowe;

. jesli u pacjentki wystpuje dziedziczny obek naczynioruchowy, produkty zawiesag
estrogeny magpowodowa lub nasilé objawy tej choroby. Pacjentka powinna natychmiast
zgtosk sie do lekarza, j@i wystapia objawy obrzku naczynioruchowego, takie jak: obkz
twarzy, gzyka i (lub) gardta, i (lub) trudrdoi w przetykaniu bdz pokrzywka z duszrigia.

Przed rozpoczxiem stosowania leku Bellvalyn Forte 21 rgdlemowi to z lekarzem lub farmaceyut

Lek Bellvalyn Forte 21 i zakrzepy krwi



ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztoonych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych, takich jak lek Bellvallyorte 21

jest zwpzane ze zwkszeniem ryzyka powstania zakrzepow krwi, w porémimao sytuaciji gdy

terapia nie jest stosowana. W rzadkich przypadkashzep krwi mae zablokowa naczynie

krwionosne i spowodowaciezkie zaburzenia.

Zakrzepy krwi mog powstd:

= w zytach (nazywane dalej ,zakrzepig@na” lub ,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa”)

= w tetnicach (nazywane dalej ,zakrzepigtnicza” lub ,ktnicze zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe”).

Nie zawsze nagpuje catkowity powr6t do zdrowia po przebytym zadpee krwi. W rzadkich
przypadkach skutki zakrzepu krwi mplgy¢ trwate lub, bardzo rzadkémiertelne.

Nalezy pamieta¢, ze catkowite ryzyko wysapienia szkodliwych zakrzepéw krwi wywotanych
stosowaniem leku Bellvalyn Forte 2]est niewielkie.

JAK ROZPOZNA € WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI

Nalezy natychmiast zgto8isie do lekarzajesli zauwazy si¢ jakikolwiek z ponkszych objawow.

Z jakiego powodu
Czy pacjentka daviadcza ktoregoz tych objawow? prawdopodobnie cierpi
pacjentka?

e obrzk nogi lub obrzk wzdtuz zyty w nodze lub na stopie,

szczegolnie, gdy towarzyszy temu:

- bdl lub tkliwos¢ w nodze, ktére magby¢ odczuwane
wytacznie w czasie stania lub chodzenia

- zwigkszona temperatura w zmienionej chorobowo | Zakrzepicazyt gigbokich
nodze

- zmiana koloru skoéry nogi, np. zbledaie,
zaczerwienienie, zasinienie.

* nagly napad niewygmionych duszngi lub
przyspieszenia oddechu;

* nagly napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktdoze
by¢ pofaczony z pluciem krva;

e ostry bél w klatce piersiowej, ktory me nasilé sie przy
gtebokim oddychaniu;

e ciezkie zamroczenie lub zawroty gtowy;

e przyspieszone lub nieregularne bicie serca; Zator ttnicy plucnej

* silny bél wzotadku.

Jesli pacjentka nie jest pewna, najezgtost si¢ do lekarza,

poniewa niektore z tych objawow, takie jak: kaszel lub

sptycenie oddechu megosta pomylone z tagodniejszymi

stanami, takimi jak zakanie uktadu oddechowego (np.

przezebienie).

Objawy wystpuja najczsciej w jednym oku:

e natychmiastowa utrata widzenia lub

* bezbolesne zaburzenia widzenia, ktore mugeksztald
sie w utrat widzenia.

Zakrzepicazyt siatkdwki
(zakrzep krwi w oku)




Czy pacjentka daviadcza ktoregoz tych objawéw?

Z jakiego powodu
prawdopodobnie cierpi
pacjentka?

* bdl w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, udeuc
nacisku, ogjzatos¢;

e uczuciesciskania lub petnii w klatce piersiowej,
ramieniu lub poriej mostka;

e uczucie pelngci, niestrawnéci lub zadtawienia;

e uczucie dyskomfortu w gornej i ciata promieniujce
do plecow, szaki, gardia, ramieniazotagdka;

* pocenie sj, nudndci, wymioty lub zawroty gtowy;

» skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddechu;

e przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Zawat serca

* nagte ostabienie lub zgtwienie twarzy, gk lub ndg,
szczegolnie po jednej stronie ciata;
e nagte spitanie, zaburzenia méwienia lub rozumienia;

e nagte zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu olezalc

* nagte zaburzenia chodzenia, zawroty gtowy, utrata
réwnowagi lub koordynacii;

* nagte, azkie lub diugotrwate béle gtowy bez znanej
przyczyny;

« utrata przytomnézi lub omdlenie z drgawkami lub bez | Udar
drgawek.

W niektérych przypadkach objawy udaru mduy¢

krétkotrwate z niemal natychmiastowym i catkowitym

powrotem do zdrowia, jakkolwiek nalenatychmiast zgtoéi

sie do lekarza, poniewgpacjentka mee by zagraona

wystgpieniem kolejnego udaru.

e obrzk oraz lekko niebieskie przebarwienie skéry ndg lub

ramion;
e silny bél wzotadku (ostry brzuch).

Zakrzepy krwi blokujce
inne naczynia krwiorime

ZAKRZEPY KRWIW ZYLE

Co maze sk zdarzyé, jesli w zyle powstary zakrzepy krwi?

. Stosowanie ztoonych hormonalnyckrodkow antykoncepcyjnych jest zygane ze

zwigkszonym ryzykiem wysgpienia zakrzepow krwi vizytach (zakrzepicaylna). Ché te
dziatania niepmdane wysipuja rzadko. Najcgsciej wystpuja one w pierwszym roku

stosowania zteonych hormonalnyckrodkow antykoncepcyjnych.

. Jesli zakrzepy krwi formug si¢ w zytach znajdujcych se¢ w nodze lub w stopie, nie to

prowadz¢ do rozwingcia st zakrzepicyzyt gtebokich.
. Jesli zakrzep krwi przemigei si¢ z nogi i umiejscowi w
zatorowa¢ ptucr.

. W bardzo rzadkich przypadkach zakrzepzenatworzy sie w innym organie, takim jak oko

(zakrzepicazyt siatkowki).

ptucach, me to spowodowa

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko powstania zakrzepow krwi wzyle?

Ryzyko utworzenia sizakrzepow krwi wyle jest najwiksze w czasie pierwszego roku stosowania
ztozonych hormonalnycbrodkéw antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzykazenby¢ rowniez
wieksze w przypadku wznowienia stosowaniazatoych hormonalnyckrodkdw antykoncepcyjnych

(tego samego lub innego leku) po przerwie réwnggédnie lub wecej.
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Po pierwszym roku, ryzyko zmniejszag,gakkolwiek zawsze jest wksze w poréwnaniu do sytuacii,
gdy nie stosuje siztozonych hormonalnyckrodkéw antykoncepcyjnych.

Jeili pacjentka przestanie stosoiMak Bellvalyn Forte 21 ryzyko powstawania zakraggdwi wraca
do normalnego poziomu wagju kilku tygodni.

Od czego zalgy ryzyko powstania zakrzepdw krwi?

Ryzyko zaley od naturalnego ryzyka wystieniazylnej choroby zakrzepowo-zatorowej i rodzaju

stosowanego zimnego hormonalnegwodka antykoncepcyjnego.

Catkowite ryzyko powstania zakrzepow krwi w nogaah ptucach zwjzane ze stosowaniem

leku Bellvalyn Forte 21 jest niewielkie.
W okresie roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktGeestosuy ztozonych hormonalnyckrodkéw
antykoncepcyjnych i niegswv cigzy powstan zakrzepy krwi.
W okresie roku, u okoto 5 do 7 na 10 000 kobidlréistosyj ztozone hormonalnérodki
antykoncepcyjne zawiekgje lewonorgestrel, noretysteron lub norgestymatgpamy zakrzepy
krwi.
W okresie roku, u okoto 9 do 12 na 10 000 kobitdreék stosuj ztozone hormonalnérodki
antykoncepcyjne zawiekgje dezogestrel, jak np. lek Bellvalyn Forte 21 pawszakrzepy
krwi.
Ryzyko powstania zakrzepow krwi zayeod indywidualnej historii medycznej pacjentki {jza
»Czynniki zwiekszapce ryzyko powstania zakrzepdw krwi”, peej).

Ryzyko powstania zakrzepow
Krwi w ciagu roku

Kobiety, ktdrenie stosup ztozonych hormonalnych
tabletek/plastrow/systemow dopochwowych i rievs Okoto 2 na 10 000 kobiet
Cigzy

Kobiety stosujce ztazone hormonalne tabletki

antykoncepcyjne zawiekgje lewonorgestrel, Okoto 5 do 7 na 10 000 kobiet
noretysteron lub norgestymat
Kobiety stosujce lek Bellvalyn Forte 21 Okoto 9 do 12 na 10 060Dbikt

Czynniki zwiekszajace ryzyko powstania zakrzepow krwi wzytach

Ryzyko powstania zakrzepow krwi zyzane ze stosowaniem leku Bellvalyn Forte 21 jestvidlkie,

jednak niektére czynniki magwiekszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wksze:

. jesli pacjentka ma diy nadwag (wskanik masy ciata (BMI) powsej 30 kg/ni);

. jesli u kogas z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obegfi@aakrzepdw krwi w nogach,
ptucach lub innych organach w mtodszym wieku (npvieku poniej 50 lat). W tym
przypadku pacjentka nie mie dziedziczne zaburzenia krzegcia,;

. jesli pacjentka musi poddssic operacji, jéli jest unieruchomiona przez diszy czas z powodu
kontuzji mdz choroby lub ma nagw gipsie. Ma@e by konieczne przerwanie stosowania
leku Bellvalyn Forte 21 na kilka tygodni przed cgs lub ograniczeniem ruchoréa. Jeli
pacjentka musi przerwastosowanie leku Bellvalyn Forte 21, ngleapytd lekarza, kiedy
mozna wznowt stosowanie leku;

. wraz z wiekiem (szczegblnie powsj 35 rokuzycia);

. jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnidhiktygodni.

Ryzyko powstania zakrzepdw krwi zkisza s¢ wraz z liczly czynnikow ryzyka obecnych

u pacjentki.

Podré& samolotem (powsej 4 godzin) mee tymczasowo zwksza ryzyko powstania zakrzepow
krwi, szczegodlnie j@i u pacjentki wystpuje inny wymieniony czynnik ryzyka.

Wazne jest, aby powiedztdekarzowi, jéli ktorys z wymienionych czynnikow wyspuje u pacjentki,
nawet jgli nie jest s¢ pewnym. Lekarz mae zadecydow@o zaprzestaniu stosowania
leku Bellvalyn Forte 21.



Nalezy poinformowa lekarza, jéli jakikolwiek z powyzszych standéw ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Bellvalyn Forte 21, np. u kbgmajblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica
bez znanej przyczyny lubgepacjentka znacznie przytyje.

ZAKRZEPY KRWIW T ETNICY

Co maze sk zdarzyé, jesli w tetnicy powstang zakrzepy krwi?
Podobnie jak w przypadku zakrzepow krwizplach, zakrzepy wetnicy mogy spowodowé powane
konsekwencje, na przyktad zawat serca lub udar.

Czynniki zwig¢kszajace ryzyko powstania zakrzepdw krwi w étnicach

Wazne jest, aby podkgé¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zmane ze stosowaniem

leku Bellvalyn Forte 21 jest bardzo mate, alezenwzrosnc:

. z wiekiem (powyej okoto 35 lat);

. jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnégmlka antykoncepcyjnego
takiego jak Bellvalyn Forte 21, zalecg gaprzestanie palenia.sigacjentka nie jest w stanie
przerwa palenia i jest w wieku powsgj 35 lat, lekarz mae zaleat stosowanie innego rodzaju
antykoncepcji;

. jesli pacjentka ma nadwag

. jesli pacjentka ma wysokie @ienie ttnicze;

. jesli u kogas z najblizszej rodziny stwierdzono zawat serca lub udar wdsegm wieku
(ponizej 50 rokuzycia). W tym przypadku pacjentka teoréwniez by¢ w grupie
podwyzszonego ryzyka wysgpienia zawatu serca lub udaru;

. jesli u pacjentki lub kogé z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom tluszczéw we
krwi (cholesterolu lub triglicerydow);

. jesli pacjentka ma migreny, a szczegolnie migrenyra;au

. jesli pacjentka ma chore serce (uszkodzenie zastaakirzenie rytmu serca nazywane
migotaniem przedsionkéw);

. jesli pacjentka ma cukrzyc

J&sli u pacjentki wysgpuje wiecej niz jeden z powgszych standw lub jeli jakikolwiek z nich jest
szczegolnie eizki, ryzyko powstania zakrzepow krwi ri by jeszcze bardziej zekszone.

Nalezy poinformowa lekarza jéli jakikolwiek z powyzszych standw ulegnie zmianie w czasie
stosowania leku Bellvalyn Forte 21, np. pacjentkeznie pali, u koga z najblizszej rodziny zostanie
stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lélbgecjentka znacznie przytyje.

Lek Bellvalyn Forte 21 a rak

U pacjentek stosagych ztazonesrodki antykoncepcyjne stwierdzano nieznacznigaej raka piersi,
ale nie wiadomo, czy nowotwor byt spowodowany itsewaniem. Jest mtiwe, ze nowotwory
piersi g czesciej wykrywane u kobiet przyjmaggych ztazonesrodki antykoncepcyjne, poniewag
one czsciej badane przez lekarza.Sms¢ wystepowania nowotworow piersi stopniowo maleje po
zaprzestaniu stosowania zémych hormonalnyckrodkow antykoncepcyjnych. Jest bardzazme
aby regularnie badaiersii skontaktowa¢ sie z lekarzem w przypadku wyczucia jakiegokolwiek
guzka, zauwaenia zmian w sutku lub wgkbien w skorze

W rzadko wysgpujacych przypadkach u pacjentek przyjamyjch tabletki antykoncepcyjne,
stwierdzano fagodne nowotworytkoby, a jeszcze rzadziej #iwe nowotwory wtroby.

W przypadku pojawienia gnietypowo silnego bolu brzucha najeskontaktowd si¢ z lekarzem.
Nalezy natychmiast skontaktowasi¢ z lekarzem, gdyby do tego doszto.

Krwawienie srodcykliczne

Podczas pierwszych kilku miesy przyjmowania leku Bellvalyn Forte 21, mpgystpowa
nieoczekiwane krwawienia (krwawienia poza tygodniowokresem przerwy). dékrwawienia te
utrzymup sie dituzej niz kilka mieskcy lub rozpoczynajsie po kilku miesjcach, lekarz musi ustali
ich przyczyrm.



Co nalezy zrobi¢, jesli w tygodniu przerwy w przyjmowaniu tabletek nie wystapi krwawienie
Jesli wszystkie tabletki byty przyjmowane prawidtowoie wystpity wymioty lub cizka biegunka
i nie stosowano jednocgde innych lekéw, prawdopodolfistwo cizy jest niewielkie. Jdi
spodziewane krwawienie nie wypt przez dwie przerwy z ¢du, kedzie to oznaczalae pacjentka
moze byt w cigzy. Nalezy niezwlocznie skontaktowssic z lekarzemNie nalezy rozpoczyna
kolejnego opakowania leku §jepacjentka nie ma pewsai, ze nie jest w cizy.

Lek Bellvalyn Forte 21 a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi, ktory przepisat lek Bellvalyn Forte 2ilwszystkich lekach lub
produktach ziotowych przyjmowanych przez pacjergkecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktore
pacjentka planuje przyjmowaNalezy rowniez poinformowa lekarzy innych specjaldoi, w tym
lekarza dentyst ktorzy przepisyj inne leki (lub farmacegtwydajgcego lek) o przyjmowaniu
leku Bellvalyn Forte 21. Osoby te mpgdzielic informacji, czy konieczne jest stosowanie
dodatkowych metod antykoncepcji (np. prezerwatywjgzeli tak, to jak diugo.

Jesli pacjentka choruje z powodu wirusowego zapalertoby typu C i przyjmuje leki zawiergge
ombitaswir/parytaprewir/rytonawir i dazabuwir nievinna stosowaleku Bellvalyn Forte 21,
poniewa maoze to powodowéa zwickszenie aktywngci enzymow vgtrobowych w wynikach bada
laboratoryjnych krwi (zwgkszenie aktywn&ci enzymu vgtrobowego AIAT).

Przed rozpoczxiem leczenia tymi lekami lekarz zaleci pacjentogyirodzaj antykoncepcji.
Ponowne stosowanie leku Bellvalyn Forte 21zneorozpocgé po okoto 2 tygodniach po zakezeniu
leczenia powyszymi lekami.

Patrz take punkt , Ostrzeenia isrodki ostraznosci”.

Niektére leki mog wptywat na stzenie leku Bellvalyn Forte 21 we krwi i powodofyae lek lzdzie
mniej skuteczny w zapobieganiwzy lub wywota: nieoczekiwane krwawienie.
Obejmuije to:
* leki stosowane w leczeniu:
0 padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturany deanazepina, okskarbazepina)
o gruzlicy (np. ryfampicyna)
0 zakaen wirusem HIV i wirusem zapaleniagtvoby typu C (tzw. inhibitory proteazy
I nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkrypgaakie jak: rytonawir, newirapina,
efawirenz) lub innych zakan (np. gryzeofulwina)
0 nadcknienia ptucnego (bosentan).
« ziele dziurawcdHypericum perforatum).

Lek Bellvalyn Forte 21 mae wplywa& na dziatanie innych lekéw, na przykiad:
o0 lekow zawierajcych cyklosporya
o lamotryginy, leku przeciwpadaczkowego (cozm@rowadat do zwikszenia cgstasci
wystepowania napadow).

Przed zastosowaniem#dego leku naley poradzt si¢ lekarza lub farmaceuty.

Bellvalyn Forte 21 z jedzeniem i piciem
Lek Bellvalyn Forte 21 mma przyjmowa z jedzeniem lub bez jedzenia, popig@jjesli to konieczne
niewielka iloscia wody.

Badania laboratoryjne

Jesli pacjentka bdzie wykonywa badania krwi, powinna poinformowéekarza lub personel
laboratorium o przyjmowaniu tabletek antykoncepggm poniewa hormonalnerodki
antykoncepcyjne magwptywaé na wyniki niektérych badalaboratoryjnych.

Cigza i karmienie piersia




Jesli pacjentka jest w ciazy, nie maze przyjmowaé leku Bellvalyn Forte 21 Jezeli pacjentka
zajdzie w cize podczas przyjmowania leku Bellvalyn Forte 21, pova natychmiagtrzerwaé jego
stosowanie i skontaktowsai¢ z lekarzem. J# pacjentka planuje z& w ciaze, maze w kazdym
czasie przerw@przyjmowanie leku Bellvalyn Forte 21 (patrz 2ak,Przerwanie przyjmowania
leku Bellvalyn Forte 21").

Ogodlnienie zaleca gj stosowania leku Bellvalyn Forte 21 podczas karraigrersi. Jeli pacjentka
zamierza stosowdek Bellvalyn Forte 21 podczas karmienia pigrealezy poradzé sie lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Brak informacji, ktére mogtyby sugerowaze stosowanie leku Bellvalyn Forte 21 wplywa na
prowadzenie pojazdéw lub obstugiwanie maszyn.

Lek Bellvalyn Forte 21 zawiera laktoz i olej sojowy

Jezeli stwierdzono wczaiej u pacjentki nietoleranghiektorych cukréow, pacjentka powinna
skontaktowa sie z lekarzem przed przgiem leku.

Jezeli pacjentka ma uczulenie na orzeszki ziemneg, $0¢ naley stosowa tego leku.

3. Jak przyjmowac lek Bellvalyn Forte 21

Nalezy przyjmowa po jednej tabletce leku Bellvalyn Forte 21 nagjgmpijajc, j&sli to konieczne,
niewielka iloscia wody. Tabletki mana przyjmowa z jedzeniem lub bez jedzenia, ale oglg
przyjmowa codziennie mniej wicej o tej samej porze.

Blister zawiera 21 tabletek powlekanych. Przydej tabletce wydrukowany jest daigygodnia,

w ktérym dana tabletka powinna zasfazyjeta. Naley rozpocaé od przygcia tabletki oznaczonej
prawidtowym dniem tygodnia w pierwszynmegzie. Jéli, na przyktad, pacjentka rozpocznie
przyjmowanie leku wrode, powinna rozpocgt przyjmowanie tabletek od tabletki oznaczorij”,
Tabletki naley przyjmow& zgodnie z kierunkiem strzatki wydrukowanej natoks, & do przygcia
wszystkich 21 tabletek powlekanych.

Nastpnie przez kolejne 7 dni nie najeprzyjmowa tabletek. W okresie tych 7 dni bez
przyjmowania tabletek (okéanych jako tydzié przerwy w przyjmowaniu tabletek) powinno
wystgpi¢ krwawienie. Jest to tzw. krwawienie z odstawiehtare wys¢puje zwykle drugiego lub
trzeciego dnia przerwy w przyjmowaniu tabletek.

Osmego dnia po praygiu ostatniej tabletki leku Bellvalyn Forte 21 {&st po zakaczeniu 7-dniowej
przerwy w przyjmowaniu tabletek) nalerozpocaé przyjmowanie tabletek z nowego blistra, bez
wzgledu na to, czy krwawienie ustato, czy nie. Oznaozag przyjmowanie tabletek z nowego blistra
nalezy rozpoczyna w tym samym dniu tygodniaze krwawienie z odstawienia powinno wysbwat

w tym samym dniu, co miesgi.

Podczas przyjmowania leku Bellvalyn Forte 21 wepasob, dziatanie antykoncepcyjne utrzymuje
sie rowniez podczas 7-dniowej przerwy w przyjmowaniu tabletek.

Kiedy mozna rozpoczé przyjmowanie tabletek z pierwszego blistra?

. Jesli w poprzednim miegcu pacjentka nie stosowatadnego hormonalnegwodka
antykoncepcyjnego
Nalezy rozpoca¢ przyjmowanie leku Bellvalyn Forte 21 w pierwszymucyklu (czyli w
pierwszym dniu miegczki). Jéli rozpocznie si przyjmowanie leku Bellvalyn Forte 21 w
pierwszym dniu miegtzki, ochrona antykoncepcyjna jest natychmiastd®vayjmowanie
tabletek mana réwnie rozpoczaé¢ w 2.-5. dniu cyklu, ale wtedy naidg rowniez stosowa
dodatkows metod antykoncepcji (np. prezerwatg)vprzez pierwsze 7 dni przyjmowania
tabletek.



. Zamiana z innego ztonego hormonalnego leku antykoncepcyjnego, systapeutycznego
dopochwowego lub systemu transdermalnego
Przyjmowanie leku Bellvalyn Forte 21 najlepiej jestpocza¢ nastpnego dnia po przggiu
ostatniej tabletki aktywnej (czyli ostatniej zavdprcej substancje czynne) poprzednio
stosowanych tabletek antykoncepcyjnych, jednalpéieiej niz nastpnego dnia po
zakaczeniu przerwy w przyjmowaniu poprzednich tablgiak po przygciu ostatniej
nieaktywnej tabletki poprzednio stosowanego douggidmdka antykoncepcyjnego). Przy
zamianie z systemu terapeutycznego dopochwowegsyltemu transdermalnego ngle
stosowa sie do zalecé otrzymanych od lekarza.

. Przechodzenie ze stosowania produktu zawjeemjo wydcznie progestagen (tabletek
zawierajcych wykcznie progestagen, iniekcji, implantow albo systésnapeutycznego
domacicznego uwalniggego progestagen)

Mozna w dowolnym dniu prz&§ ze stosowania tabletek zawiax@jch wyhcznie progestagen
(w przypadku implantu lub systemu terapeutyczneguoaticznego w dniu jego usgaoia,

a w przypadku iniekcji w dniu, w ktérym przypadajdtolejna iniekcja), jednale we
wszystkich tych przypadkach, przez pierwsze 7 dnyjmowania tabletek, natg dodatkowo
stosow@ mechaniczne metody antykoncepciji (np. prezerwatywa

. Po poronieniu
Nalezy postpowa zgodnie z zaleceniami lekarza.

. Po porodzie
Lek Bellvalyn Forte 21 mma zacz¢ przyjmowa& w dowolnym momencie radzy 21. a 28.
dniem po porodzie. W przypadku rozpecia przyjmowania leku Bellvalyn Forte 21 jmiej
niz po 28. dniu po porodzie przez pierwszych siedenpdiyjmowania tabletek musi by
stosowana tzw. mechaniczna metoda antykoncepcjpfegerwatywa).
Jesli po urodzeniu dziecka, pacjentka odbyta stosipteiowy przed ponownym rozpogziem
przyjmowania leku Bellvalyn Forte 21 powinna spewni, ze nie jest w ¢izy, badz odczeka
do kolejnej miesjczki.

. Jesli kobieta karmi piersj i chce rozpoag: przyjmowanie leku Bellvalyn Forte 2donownie)
po urodzeniu dziecka
Nalezy przeczyté punkt ,Cigza i karmienie piersf'.

W razie wtpliwosci, co do momentu, w ktérym powinng; sbzpocaé¢ przyjmowanie leku, nafsy
zwrocié sie do lekarza.

Zastosowanie we¢kszej niz zalecana dawki leku Bellvalyn Forte 21

Nie ma doniesi@ o ciezkich szkodliwych skutkach przygia zbyt duej liczby tabletek

leku Bellvalyn Forte 21. W przypadku przgja kilku tabletek jednoczaie mog wystpi¢ nudndci
lub wymioty. U mtodych dziewez maze wystpi¢ krwawienie z pochwy. W przypadku przgja
zbyt duej ilosci leku Bellvalyn Forte 214ulz przyjecia tabletek przez dziecko, najezwrécic sie po
porac do lekarza lub farmaceuty.

Pominiecie przyjecia leku Bellvalyn Forte 21

. Je&ili opdznienie w przygciu tabletki wyniesiemniej niz 12 godzin wowczas skutecziid
antykoncepcyjna niegblizie zmniejszona. W tym przypadku tabtetialezy przyja¢ jak
najszybciej, a kolejne tabletki naleprzyjmowa& o zwyktej porze.

. Je&ili opdznienie w przygciu tabletki wyniesiaviecej niz 12 godzin wéwczas skuteczgé
antykoncepcyjna ni@ by zmniejszona. Im wiej tabletek pomigto, tym wigksze jest ryzyko
zajscia w cize.

10



Ryzyko niepeinej ochrony antykoncepcyjnej jest nigjaze, jéli pominieto tabletk na pocatku lub
na kaicu blistra. Naley w zwiagzku z tym stosow@sie do podanych pownej regut (patrz take
schemat pougj):

. Pominieta wiecej niz jedna tabletka z blistra
Nalezy skontaktowa sie z lekarzem.

. Pominigta jedna tabletka w pierwszym tygodniu stosowania
Nalezy jak najszybciej przye pominkta tabletlke nawet, jéli miatoby to oznaczaprzyjecie
dwoch tabletek jednocgeie. Kolejne tabletki nalgy przyjmowa juz normalnie, stosgg przez
kolejnych 7 dnidodatkowa metode antykoncepciji, np. prezerwatyw Jeli w tygodniu
poprzedzajcym pomingcie tabletki, kobieta odbyta stosunek piciowy, 2@y w cigzy.
W tym przypadku naley skontaktowa sie z lekarzem.

. Pominieta jedna tabletka w drugim tygodniu stosowania
Nalezy jak najszybciej przye pominkta tabletle, nawet jéli miatoby to oznaczaprzyjgcie
dwdch tabletek jednocgeie. Kolejne tabletki nalgy przyjmowa o zwykiej porze. Ochrona
antykoncepcyjna nie jest zmniejszona, waakil z tym nie ma potrzeby stosowania
dodatkowej metody antykoncepcji.

. Pominieta jedna tabletka w trzecim tygodniu stosowania
Mozna wybr& spardod dwdch maliwosci:

1. Naley jak najszybciej przy pominkta tabletle, nawet jéli miatoby to oznaczaprzyjecie
dwaoch tabletek jednocgeie. Kolejne tabletki naley przyjmowa o zwyklej porze. Zamiast
przerwy w przyjmowaniu tabletek, nalerozpoca¢ kolejny blister z nagpnego
opakowania.

Najprawdopodobniej na koniec przyjmowania tabletekugiego blistra wyspi
krwawienie, jednak réwniew trakcie przyjmowania tabletek z drugiego blistraze
wystapi¢ lekkie lub przypominagce miesiczke krwawienie.

2. Mozna te przerwa przyjmowanie tabletek z bigcego blistra i rozpogz siedmiodniovy
przerwe w stosowaniu tabletekviczajac do niej dziai, w ktérym pominieto tabletke).
W przypadku cbcei rozpoczcia nowego blistra w dniu, w ktérym dotychczastbyidyty
rozpoczynane, natg odpowiednicskrocié okres siedmiodniowej przerwy przyjmowaniu
tabletek.

Stosujc sk do jednego z wymienionych dwdéch zaleécetrzymana zostanie ochrona
antykoncepcyjna.

. Jesli kobieta pominie ktGikolwiek tabletk z blistra i nie wysipi u niej krwawienie w

pierwszym okresie przerwy w przyjmowaniu tabletmkze by w cigzy. Przed rozpoegziem
przyjmowania tabletek z naginego blistra nalg sie skontaktowa z lekarzem.
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Pominkcie przygcia
wigcej niz 1 tabletki
z 1 blistra T

A 4

Nalezy zwrdck sig do lekarza o porad

Tak

i

Czy pacjentka wspéyta w tygodniu
poprzedzajcym pomingcie przygcia

A 4

w 1. tygodniu

A 4

Nie

|

e Przyja¢ pominicta tabletle

« Stosowa dodatkowg mechaniczag
metod antykoncepciji (prezerwatywa)
przez kolejne 7 dni

« Dokonczy¢ przyjmowanie tabletek
z blistra

e Przyja¢ pominicta tabletle
Dokonczy¢ przyjmowanie tabletek z blistr

A 4
.

A 4

w 2. tygodniu

gtl)lglrilﬁglgtréypua * Przyj¢ pominkta tabletlke oraz
« Dokonczy¢ przyjmowanie tabletek z blistra

(przyjetej z ponad : : .
12-godzinnym . Zamlast_ tygodniowej przerwy rozpagz
op&nieniem) nowy blister

A 4
A 4

w 3. tygodniu Lub

A 4
\ 4

» Natychmiast zaprzesigrzyjmowania
tabletek

* Rozpocza¢ tygodniowg przerwe w
przyjmowaniu tabletek (nie disz niz
7 dni wliczajc pominkta tabletle)

» Nastpnie rozpocz¢ kolejny blister

A 4
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Poskpowanie w przypadku wyshpienia wymiotéw lub ciezkiej biegunki

Jezeli w ciaggu 3 do 4 godzin po pragiu tabletki wysipig wymioty lub cezka biegunka, istnieje
ryzyko, ze substancje czynne zawarte w tabletce nie zpsigretni wchiongte do organizmu. Jest to
sytuacja podobna do tej, gdy ngstpominicie przygcia tabletki. Po wygpieniu wymiotow lub
biegunki pacjentka musi przyj inna tabletle z zapasowego blistra tak szybko, jak taztivee. Jeli

to mazliwe, nalezy przyja¢ tabletle w ciggu 12 godzin od normalnej pory przyjmowania tabletéli
nie jest to maliwe lub mirgto wigcej niz 12 godzin, naley postpi¢ zgodnie z zaleceniami opisanymi
w punkcie ,Pomingcie przygcia leku Bellvalyn Forte 21",

Opoznienie wysgpienia krwawienia z odstawienia: co nalgy wiedziet

Chat nie jest to zalecane, mua op@ni¢ wystipienie krwawienia z odstawienia (migszki),
przechodzc bezpdrednio do nowego blistra z lekiem Bellvalyn ForfeZzamiast przerwy w
stosowaniu tabletek, i przyjmowge do kaca tego opakowania. W trakcie przyjmowania tabletek
drugiego blistra mize wystpic lekkie lub przypominajce miesiczke krwawienie. Po 7-dniowym
okresie przerwy w przyjmowaniu tabletek ngleozpocz¢ nowy blister.

Przed podjciem decyzji o opghieniu wysgpienia krwawienia z odstawienia zalecana jest
konsultacja z lekarzem.

Zmiana pierwszego dnia krwawienia z odstawienia: coalezy wiedziet

W przypadku przyjmowania tabletek zgodnie z instjgikkrwawienie z odstawienia rozpocznie si
w tygodniu przerwy w przyjmowaniu tabletek. Aby zmk ten dzié, nalezy skroct okres przerwy
w przyjmowaniu tabletek (ale nigdy nie wydaé — 7 dni to maksymalny czgsPrzyktadowo, jéli
okres przerwy w przyjmowaniu tabletek zaczyravepiatek, to aby zmieigo na wtorek (3 dni
wczesniej), nalely rozpoca¢ nowy blister 3 dni wezmiej niz zwykle. W przypadku radykalnego
skrécenia okresu przerwy w przyjmowaniu tabletgk gdni lub krocej) me zdarzy sie tak, ze
podczas tego okresu przerwy w przyjmowaniu tabl&telawienie nie wysipi w ogoéle. W takim
przypadku mee pojawe si¢ lekkie krwawienie lub krwawienie przypominag miesiczke.

W przypadku wtpliwosci jak posgpic¢ nalegy zasggngé porady lekarza.

Przerwanie przyjmowania leku Bellvalyn Forte 21

Przyjmowanie leku Bellvalyn Forte 21 vma przerwéa w dowolnym momencie. Sk kobieta nie
chce zaj¢ w ciaze, powinna zwrodi si¢ do lekarza po porgdlotyczca innych skutecznych metod
antykoncepcji. Jdi kobieta lzdzie chciata zdf w ciagze, powinna przerwaprzyjmowanie

leku Bellvalyn Forte 21 i odczekalo kolejnego krwawienia, zanim podejmie proby potz dziecka.
W ten sposob tatwiejszedizie wyliczenie spodziewanej daty porodu.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, palewrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mee powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wysgpia.
Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepadane, szczegdlniegikie i nieprzemijaice lub zmiany

w stanie zdrowia, ktére pacjentka waaza zwigzane ze stosowaniem leku Bellvalyn Forte 21, 4yale
skonsultowa si¢ z lekarzem.

U wszystkich kobiet stosafych ztazone hormonalnérodki antykoncepcyjne istnieje zyliszone
ryzyko powstania zakrzepdw krwi zytach ¢ylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepow
krwi w tetnicach (¢tnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celukayia szczegotowych
informacji dotycacych r&nych czynnikow ryzyka zwizanych ze stosowaniem ztmych
hormonalnychrodkéw antykoncepcyjnych, nalezapozna sie z punktem 2. ,Informacje wae
przed przy¢ciem leku Bellvalyn Forte 21"

Ponizej znajduje si lista dziataé niepazgdanych, ktére zvgzane g ze stosowaniem
leku Bellvalyn Forte 21:
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Czesto (moze wystpowa od 1 do 10 na kale 100 pacjentek):
. tkliwos¢ piersi

. bolesnac piersi

. depresja

. zaburzenia nastroju

. bol gtowy

. nudndci

. b6l w jamie brzusznej

. zwickszenie masy ciata.

Niezbyt czsto (moze wystpowa od 1 do 10 na kale 1 000 pacjentek):

. zatrzymanie ptynOw w organizmie
. zmniejszony pogd plciowy

. migrena

. wysokie cknienie ttnicze krwi

. wymioty

. biegunka

s wysypka

. pokrzywka

. powiekszenie piersi.

Rzadko (moze wystpowa: od 1 do 10 na kale 10 000 pacjentek):

. nadwraliwosé¢

. zakrzepy krwi (zakrzepica) w naczyniach nog lubcpkh (zatorow&® ptucna)

. wzmazony pogd piciowy

. podranienie oczu spowodowane soczewkami kontaktowymi

. zaburzenia skéry (rumbeguzowaty (charakteryzagy si bolesnymi czerwonawymi guzkami

skérnymi), rumié wielopostaciowy (wysypka o koncentrycznym ksztalrizaczerwieniem lub
owrzodzeniem))

. uptawy
. wydzielina z piersi
. zmniejszenie masy ciala

. szkodliwe zakrzepy krwi vizyle lub &tnicy, na przykiad:
- wnodze lub stopie (tj. zakrzepieg gtebokich)
- w ptucach (tj. zatorow& ptucna)
- zawat serca
- udar
- miniudar lub przejciowe objawy udaru, znane jako przemi@j napad niedokrwienny
- zakrzepy krwi w wtrobie,zotadku i (lub) jelicie, nerkach lub oku.

Prawdopodobigstwo powstania zakrzepow krwi byt wigksze, jéli u pacjentki wysgpuja
jakiekolwiek inne czynniki zwikszapce to ryzyko (w celu uzyskania dalszych informacji
dotyczcych czynnikdw zwgkszapcych ryzyko powstania zakrzepow krwi i objawdw veysénia
zakrzepow krwi, patrz punkt 2).

Zglaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepgzdane, w tym wszelkie objawy niefaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub gighiarce. Dziatania
niepazadane mana zgtaszédbezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggdanych Dziata
Produktow Leczniczych Uezlu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Meziych

i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 924-301, fax: 22 49-21-309,
e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzieki zglaszaniu dziakaniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowyw# lek Bellvalyn Forte 21
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie przechowywaw temperaturze powgj 30°C. Lek przechowywaw oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przegwiattem.

Nie stosowé tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na pudetku po: ,,EXP”. Termin
waznosci oznacza ostatni dzigpodanego miesca.

Nie stosowa tego leku, jéli zauway sic zmiany w kolorze tabletki, uszkodzenie tabletek lu
jakiekolwiek widoczne oznaki zepsucia.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpallldlery zapyta
farmaceut, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bellvalyn Forte 21

- Substancjami czynnymi leka:sdezogestrel i etynyloestradiol. ¥Kda tabletka powlekana
zawiera 0,15 mg dezogestrelu i 0,03 mg etynylodtha

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrébieurydziana, powidon K-30,
d-alfa-Tokoferol (E307), olej sojowy, krzemionkaldiolalna uwodniona, krzemionka
koloidalna bezwodna, kwas stearynowy, hypromel@2triacetyna, polisorbat, tytanu
dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Bellvalyn Forte 21 i co zawiera opakowanie
Tabletki ¢ powlekane, okjgte w kolorze biatym.

Lek Bellvalyn Forte 21 jest daginy w opakowaniach zawiesgych 1 x 21 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
AXXON Sp. z o.0.

ul. Baletowa 30

02-867 Warszawa

Wytworca

Laboratorios Ledn Farma, S.A.

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

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informaejitemat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczetgynzwroci sig do podmiotu
odpowiedzialnego.
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Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpieh 2017
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