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PROSPECTO

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el

medicamento.

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo

- Si tiene alguna duda, consulte a su medico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted personalmente y no debe
darlo a otras personas. Puede perjudicarles, aun cuando sus sintomas
sean los mismos que los suyos.

En este prospecto:

Qué es Belara y para qué se utiliza
Antes de tomar Belara

Como tomar Belara

Posibles efectos adversos
Conservacion de Belara

DAl

Belara® comprimidos recubiertos con pelicula
Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 0,030 miligramos de

etinilestradiol y 2,0 miligramos de acetato de clormadinona, como principios
activos.

Los demas componentes son: lactosa monohidrato, almidén de maiz, povidona K
30, estearato de magnesio (F.E.), hipromelosa, macrogol 6000, propilenglicol,
talco, dioxido de titanio (E 171), éxido de hierro rojo (E 172).

1. QUE ES BELARA Y PARA QUE SE UTILIZA

Belara comprimidos recubiertos con pelicula pertenece al grupo de
medicamentos denominados anticonceptivos orales combinados a dosis fijas.

Belara esta indicado en anticoncepcion oral.

Belara se presenta en blister de 21 comprimidos recubiertos con pelicula redondos de color rosa
palido. Belara esta disponible en envases de 1 y 3 ciclos.

Titular de la autorizacion de comercializacion:
Laboratorios Andromaco, S.A. Doctor Zamenhof , 36. 28027. MADRID

Responsable de la fabricacion:
Griinenthal GmbH
Zieglerstrasse 6, 52078. Aachen. Alemania

2. ANTES DE TOMAR BELARA

No tome Belara o deje de tomarlo inmediatamente,

www.agemed.es Documento informativo sometido a adecuacién para la navegacion teleméatica.
No Valido a afectos juridicos




Si es hipersensible (alérgica) a los principios activos etinilestradiol o acetato de
clormadinona o a alguno de los otros componentes de Belara;

Si tiene o ha tenido trombosis arterial o venosa, p. €j., trombosis venosa
profunda (formacién de coagulos en las venas), embolia pulmonar
(formacién de coagulos en los vasos pulmonares), infarto de miocardio,
ictus (accidente cerebrovascular);

Si presenta los sintomas iniciales de trombosis, tromboflebitis (inflamacion
de las venas) o embolismo, como puede ser la aparicién de un breve dolor
punzante u opresion en el pecho;

Si esta obligada a permanecer inmovilizada durante un largo periodo de
tiempo (p. €j., estancia prolongada en cama o escayola) o va a sufrir una
operacion (deje de tomar Belara como minimo 4 semanas antes de la
fecha establecida para la operacién);

Si padece diabetes con sintomas vasculares o presenta fluctuaciones importantes en el
nivel de azlicar en sangre;

Si tiene hipertensién arterial dificii de controlar o que aumenta
considerablemente;

Si tiene ictericia o hepatitis (inflamacion del higado) siempre que sus
valores hepaticos no hayan vuelto a la normalidad;

Si tiene picor generalizado o padece alteraciones en el flujo biliar y
especialmente durante un embarazo previo o durante un tratamiento con
estrégenos;

Si su bilirrubina en sangre esta aumentada, por ejemplo por alteracion
congénita de la excrecion (Sindrome de Dubin-Johnson o Sindrome de
Rotor);

Si padece o ha padecido en el pasado un tumor hepatico;

Si tiene dolor intenso de estomago, aumento del tamafo del higado o
signos de hemorragia en el abdomen;

Si padece porfiria (alteracion del metabolismo del pigmento sanguineo),
sea 0 no por primera vez;

Si tiene o se sospecha que tiene algun proceso maligno que afecte a los
organos genitales o las mamas, si éste depende de la accion de las
hormonas sexuales:

Si padece graves alteraciones del metabolismo lipidico;

Si padece pancreatitis (inflamacion pancreas) o antecedentes de la misma, en caso de estar
asociada a hipertrigliceridemia grave (niveles muy altos de triglicéridos en sangre)
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- Si padece dolores de cabeza migrafiosos por primera vez, o episodios
mas frecuentes de cefaleas graves inusuales;

- Si padece migrafia acompafiada de alteraciones en la sensacion,
percepcion y/o movimientos (migrafia acompafada);

- Si tiene alteraciones repentinas de la percepcion (vista u oido);

- Si presenta alteraciones del movimiento (en particular signos de paralisis);
- Si observa empeoramiento de ataques epilépticos;

- Si padece depresion grave;

- Si padece cierto tipo de sordera (otosclerosis) agravada durante los embarazos anteriores.
- Si ha tenido la ausencia de una menstruacion (regla) por causa desconocida.

- Si presenta un engrosamiento anormal de las membranas mucosas del utero (hiperplasia
endometrial);

- Si por alguna razon, aparece hemorragia vaginal inexplicada.

No debera tomar Belara o debera dejar de tomarlo inmediatamente si tiene un factor de riesgo
grave o multiples factores de riesgo de trombosis arterial o venosa.

Tenga especial cuidado con Belara
- Si fuma, ya que el tabaco aumenta el riesgo de efectos secundarios
graves para el corazon y los vasos sanguineos con el uso de
anticonceptivos orales. Este riesgo aumenta con la edad (especialmente
por encima de 35 afios) y con el consumo de tabaco. Las mujeres
fumadoras de mas de 35 afos deberian usar otros métodos
anticonceptivos.

- Si tiene hipertension, niveles de lipidos anormalmente elevados, sobrepeso o diabetes, ya
que aumenta el riesgo de padecer efectos secundarios asociados con el uso de
anticonceptivos (infarto de miocardio, embolia, ictus o tumores hepaticos).

- Consulte a su médico inmediatamente si le afecta alguno de los siguientes factores de
riesgo, o si aparecen o empeoran durante la administracion de Belara. El le dira si usted
puede continuar tomando Belara o si debe interrumpir el tratamiento.

e Tromboembolismo y otras enfermedades vasculares
Hay relacion entre el uso de anticonceptivos orales y el aumento del riesgo de enfermedades
arteriales y venosas tromboticas. Sin embargo, estas alteraciones son raras cuando se administran

anticonceptivos orales.

Existe un aumento de riesgo de padecer enfermedades arteriales y venosas trombédticas con el uso
de anticonceptivos orales. Sin embargo, su incidencia es muy baja, tratindose de fendmenos raros.
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Consulte a su médico lo antes posible si nota sintomas de trombosis o embolia pulmonar, que
pueden ser:

= Dolor y/o hinchazén de brazos y piernas

= Dolor repentino intenso en el pecho que puede irradiar o no al brazo izquierdo

= Falta de aire repentina, tos repentina de causa desconocida

= Dolor de cabeza inesperado e intenso de larga duracion

= Pérdida parcial o total de la vision, vision doble, dificultad al hablar o para encontrar

palabras

= Sedacion, colapso (a veces junto con ataque epiléptico)

= Debilidad repentina o entumecimiento de un lado del cuerpo

= Alteraciones del movimiento

= Dolor repentino en el vientre

= Aumento en la frecuencia o gravedad de los dolores de cabeza.

El riesgo de obstruccion vascular aumenta con la edad, tabaco, historia
familiar, alteraciones de la coagulacion, sobrepeso, alteraciones del
metabolismo de grasas y proteinas, hipertension, valvulopatia, o por alteracion
del ritmo cardiaco (fibrilacion auricular).
En casos de largos periodos de inmovilizacidn, cirugia mayor, cirugia de las piernas o heridas
graves debe consultar a su médico que le aconsejara interrumpir el tratamiento durante al menos
cuatro semanas antes de la operacion y le indicara cuando puede tomarlo de nuevo.

El tratamiento de otras enfermedades de la circulacion sanguinea como
diabetes, lupus eritematoso sistémico (enfermedad del sistema inmunitario),
sindrome hemolitico urético (enfermedad sanguinea que causa dano renal),
enfermedad de Crohn o colitis ulcerosa (inflamacion crénica del intestino) o
anemia drepanocitica puede reducir el riesgo de trombosis arterial o venosa.

e Cancer

En algunos estudios se ha observado cancer del cuello uterino (cérvix) en mujeres infectadas con
un virus de transmision sexual (papilomavirus humano) y que han estado tomando la pildora
durante un largo periodo de tiempo. Aunque puede deberse a otros factores (multiples
compafieros sexuales, uso de métodos anticonceptivos de barrera).

Existe evidencia de que la administraciéon de anticonceptivos hormonales puede aumentar
ligeramente el riesgo de cancer de mama. El aumento de este riesgo puede ser debido a un
diagnostico de cancer de mama mas precoz en usuarias de anticonceptivos orales combinados, por
estar sometidas a una vigilancia médica mas regular. Este aumento en la frecuencia es temporal y
desaparece diez afios después de haber interrumpido el tratamiento.

En raras ocasiones se han notificado casos de tumores hepaticos benignos y mas raramente atin
malignos. En caso de presentar dolor abdominal intenso que no remite espontineamente, debera
consultar a su médico.

e Otras enfermedades

Muchas usuarias experimentan un ligero aumento de la presion arterial durante el uso de
anticonceptivos orales. Si la presion arterial aumenta considerablemente debera consultar a su
médico que le aconsejara la interrupcion del tratamiento.

Si ha padecido herpes gestacional en un embarazo previo, puede volver a aparecer durante el uso
de anticonceptivos hormonales.
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Si padece trastorno de los lipidos o tiene antecedentes familiares existe un mayor riesgo de sufrir
alteraciones pancreaticas.

Si tiene alteraciones de la funcion hepatica puede ser necesario interrumpir el uso de
anticonceptivos hasta que los valores vuelvan a la normalidad. Si vuelve a sufrir una ictericia
colestasica se requiere también la interrupcion del uso de anticonceptivos orales.

Si usted es diabética y toma Belara su médico le controlara cuidadosamente.

Con poca frecuencia pueden aparecer manchas marrones en la cara (cloasma), especialmente si
aparecieron en un embarazo previo. En ese caso, debera evitar largos periodos de exposicion al
sol.

e Enfermedades que se pueden ver afectadas negativamente

Usted necesita supervision médica especial si sufre epilepsia, esclerosis multiple,
calambres musculares graves (tetania), migrafia, asma, enfermedades cardiacas
o renales, baile de San Vito (corea minor), diabetes, enfermedad hepatica,
alteraciones del metabolismo lipidico, sobrepeso, alguna enfermedad inmune,
hipertension, engrosamiento benigno de las membranas mucosas del utero
(endometriosis), enfermedad en las mamas (mastopatia), varices o inflamacion
de las venas, alteraciones de la coagulacion sanguinea, depresién o enfermedad
intestinal inflamatoria cronica (enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa), o si ha
sufrido en el pasado tumores benignos o ha tenido ampollas (herpes gestacional)
en un embarazo anterior.

Consulte a su médico, si tiene o ha tenido alguno de los trastornos mencionados
o si le ocurren durante la administracién de Belara.

e Revisiones médicas

Antes de empezar a tomar Belara, su médico le hara una minuciosa revision, a
usted y a su familia, descartara la existencia de embarazo y, teniendo en cuenta
las contraindicaciones y precauciones, decidira si Belara es adecuado para
usted. Estas revisiones médicas deben realizarse anualmente, mientras esté
tomando Belara.

e Efectividad

Si olvida tomar los comprimidos, tiene vomitos o diarrea (ver “Si olvidé tomar
Belara”) o toma otros medicamentos simultaneamente (ver “Toma de otros
medicamentos”) la efectividad de un anticonceptivo hormonal puede verse
afectada. Incluso tomandolos correctamente no garantizan completamente que
no pueda quedarse embarazada.

Los anticonceptivos orales no la protegen del SIDA ni de otras enfermedades
venéreas.

e Efecto en la regularidad del ciclo

Manchado
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Particularmente en los primeros meses de uso puede aparecer una !m
hemorragia vaginal irregular (hemorragia o sangrado por disrupcién). Si la i
hemorragia persiste o se produce tras varios ciclos consecutivos consulte a

su médico.

Ausencia de hemorragia por deprivacion (“regla”)

Después de haber tomado Belara durante 21 dias, tendra una hemorragia
similar a la del periodo menstrual (hemorragia por deprivacion).
Ocasionalmente, la hemorragia puede no aparecer, lo cual no tiene que
significar una disminucion del efecto anticonceptivo. Si usted ha tomado
Belara siguiendo las instrucciones descritas, es poco probable que esté
embarazada. Entonces puede seguir tomando Belara. Si no ha tomado
Belara siguiendo estas instrucciones antes de la primera ausencia de
hemorragia por deprivacion o si hay ausencia de la misma durante dos ciclos
consecutivos, consulte a su médico si debe continuar tomando Belara.
Debera excluirse un embarazo antes de continuar con su uso.

Embarazo

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento.

Belara no se debe tomar durante el embarazo. Si queda embarazada mientras
toma Belara, debe dejar de tomarlo inmediatamente.

Lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar un medicamento.

Si toma Belara mientras esta en periodo de lactancia, debe recordar que la
produccion de leche puede disminuir y su calidad puede verse afectada.
Cantidades muy pequefias de los principios activos pasan a la leche. Los
anticonceptivos hormonales como Belara no deben utilizarse durante el periodo
de lactancia.

Conduccion y uso de maquinas
No se requieren precauciones especiales.

Informacién importante sobre alguno de los componentes de Belara

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una
intolerancia a ciertos azucares, consulte con él antes de tomar este
medicamento.

Toma de otros medicamentos

Informe a su medico o farmacéutico si esta tomando, o ha tomado recientemente
cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta meédica.
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El efecto anticonceptivo de Belara se puede afectar si toma otras sustancias al
mismo tiempo. Estas incluyen medicamentos para el tratamiento de la epilepsia,
(como carbamazepina, fenitoina y topiramato), medicamentos para el tratamiento
de la tuberculosis (por ejemplo, rifampicina, rifabutina), ciertos antibiéticos, como
ampicilina, tetraciclinas y griseofulvina, barbituricos, barbexaclona, primidona,
modafinilo, ciertos inhibidores de la proteasa (por ejemplo, ritonavir) y
preparados que contienen Hierba de San Juan (hipérico). Medicinas que
estimulan el movimiento intestinal (por ejemplo, metoclopramida) y carbdn
activado pueden afectar a la absorcion de las sustancias activas de Belara.

Si esta tomando o empieza a tomar un medicamento que contenga alguna
sustancia de las arriba mencionadas, puede continuar tomando Belara. Sin
embargo, durante el tratamiento con estos medicamentos y siete dias después
del mismo debe utilizar métodos anticonceptivos de barrera adicionales no
hormonales (por ejemplo, preservativos). Si toma rifampicina, debe utilizar
adicionalmente un método anticonceptivo de barrera durante cuatro semanas
después de finalizar el tratamiento con rifampicina.

Informe a su médico si estd tomando insulina u otros medicamentos para
disminuir el azucar en sangre. Podria ser necesario cambiar la dosis de estos
medicamentos.

Cuando se usan anticonceptivos hormonales, la excrecién de diazepam,
ciclosporina, teofilina o prednisolona se puede reducir, lo que provoca que estas
sustancias tengan un efecto mayor y que dure mas tiempo. El efecto de las
preparaciones que contienen clofibrato, paracetamol, morfina o lorazepam se
puede reducir si se toman al mismo tiempo.

Por favor recuerde que los detalles arriba mencionados también se aplican si ha
tomado alguno de esos farmacos poco tiempo antes de iniciar la administracién
de Belara

El uso de Belara puede afectar a algunos analisis de laboratorio. Por lo tanto,
antes de realizarse un analisis de sangre, por favor, informe a su médico de que
esta tomando Belara.

3. COMO TOMAR BELARA

Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas.

Recuerde tomar su medicamento, ya que el olvido de comprimidos recubiertos puede disminuir la
eficacia del preparado.

Extraiga el primer comprimido de la posicion en el envase del ciclo que esté marcado con el dia
de la semana correspondiente (por ejemplo, “Do” para Domingo) y traguelo entero sin masticar.
A partir de aqui debe tomarse un comprimido cada dia en la direccion de la flecha, a ser posible a
la misma hora del dia, preferiblemente por la noche.

Tome un comprimido diario durante 21 dias consecutivos. A continuacion le sigue un descanso de
siete dias. Normalmente el periodo (hemorragia por deprivacion) comenzara 2-4 dias después del
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ultimo comprimido. Después del descanso de siete dias contintie tomando los comprimidos del
siguiente envase del ciclo de Belara, haya cesado o no la hemorragia.

¢Cuando puede empezar a tomar Belara?

Si no ha tomado ningun anticonceptivo hormonal previamente (durante el ciclo
menstrual actual):

Tome su primer comprimido de Belara el primer dia de su préximo ciclo
menstrual

Si su periodo ha comenzado ya, tome el primer comprimido el 2°-5° dia de su
periodo, sin tener en cuenta si ha cesado o no la hemorragia. Sin embargo, en
este caso debe utilizar métodos anticonceptivos de barrera adicionales durante
los 7 primeros dias de la administracion (norma de los siete dias).

Si su periodo empezé hace mas de cinco dias, por favor espere hasta el
siguiente periodo para empezar a tomar Belara.

Si ha tomado previamente otro anticonceptivo de 21 6 22 dias:

Tomese todos los comprimidos del envase antiguo siguiendo las pautas
habituales. Al dia siguiente empiece a tomar el primer comprimido de Belara, sin
descanso. No es necesario que espere hasta su siguiente ciclo, ni utilizar ningun
método anticonceptivo adicional.

Si ha tomado previamente un anticonceptivo combinado diario de 28
comprimidos:

Después de haber tomado el ultimo comprimido del envase antiguo que contiene
el principio activo (después de 21 6 22 dias), empiece a tomar el primer
comprimido de Belara al dia siguiente, sin descanso. No es necesario esperar
hasta su siguiente ciclo, ni que utilice ningun método anticonceptivo adicional.

Si usted ha tomado un medicamento exclusivamente con progestagenos
("minipildora"):

Si esta tomando un preparado que solo contiene progesterona (minipildora)
puede no tener el ciclo menstrual. En este caso, tome el primer comprimido de
Belara al dia siguiente de haber tomado la ultima minipildora. Sin embargo, debe
tomar medidas anticonceptivas adicionales durante los primeros siete dias.

Si usted ha empleado previamente inyecciones anticonceptivas hormonales o
implantes anticonceptivos

Tome el primer comprimido de Belara el mismo dia de la retirada del implante o
el dia que se corresponda con la siguiente inyeccion. Sin embargo, debe tomar
medidas anticonceptivas adicionales durante los primeros siete dias.
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Si ha sufrido un aborto espontaneo o provocado en los tres primeros meses del
embarazo:

Después de un aborto espontaneo o provocado puede empezar a tomar Belara
inmediatamente. En este caso no tiene que utilizar ningun método anticonceptivo
adicional.

Si ha dado a luz o si ha sufrido un aborto espontaneo o provocado entre el tercer
y sexto mes de embarazo.

Si no esta en periodo de lactancia puede empezar a tomar Belara 21-28 dias
después del parto. No tiene que utilizar ningun método anticonceptivo adicional.

Sin embargo, si han pasado mas de 28 dias desde el parto, debe utilizar
métodos anticonceptivos adicionales durante los primeros siete dias.

Si ya ha mantenido relaciones sexuales, hay que descartar que se haya
producido un embarazo o esperar al siguiente periodo antes de empezar a tomar
Belara.

Recuerde que no debe tomar Belara si esta en periodo de lactancia (ver seccién
"Lactancia").

Si toma mas Belara del que debiera

No hay pruebas de que se produzcan sintomas graves de toxicidad después de
ingerir un elevado numero de comprimidos en una dosis. Pueden aparecer
sintomas como nauseas, vomitos y, en el caso de nifias, ligeras hemorragias
vaginales. En este caso consulte al médico. Si es necesario, €l controlara los
electrolitos y el balance de liquidos, y la funcién hepatica.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de
Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20.

Si olvidé tomar Belara

Si olvidd tomar un comprimido a la hora habitual, debe tomarlo como muy tarde
dentro de las 12 horas siguientes. En este caso no son necesarios otros
meétodos anticonceptivos y puede continuar tomando los comprimidos como de
costumbre.

Si el intervalo es superior a 12 horas, no se garantiza el efecto anticonceptivo
de Belara. En este caso, tome inmediatamente el comprimido que olvidé y
continue tomando Belara siguiendo su pauta habitual. Esto puede incluso
significar que debe tomar 2 comprimidos en un mismo dia. Sin embargo, debe
usar métodos anticonceptivos adicionales (por ejemplo, preservativos) durante
los siguientes siete dias. Si durante estos siete dias se acaba el envase que
habia empezado, empiece a tomar los comprimidos del siguiente envase de
Belara inmediatamente, es decir, no debe haber un descanso entre envases
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(norma de los siete dias). Probablemente no aparecera la hemorragia por
deprivacion (regla) hasta que haya agotado el siguiente envase, no obstante
puede aumentar la hemorragia por disrupcién o el manchado mientras esté
tomando los comprimidos. Si no tiene el periodo después de agotar el nuevo
envase, deberia hacerse una prueba para ver si estda o no embarazada.

Efectos que se dan cuando se interrumpe el tratamiento con Belara

Cuando interrumpa la toma de Belara, pronto se restaurara la funcién ovarica
completamente y puede quedar embarazada

Consegjos en caso de vomitos o diarrea intensa mientras toma Belara

Si se producen vomitos o diarrea a las 3-4 horas de haber tomado un
comprimido, deberia continuar tomando Belara siguiendo la pauta habitual. Sin
embargo, es posible que los principios activos de Belara no se absorban
completamente, y por lo tanto no se puede garantizar el efecto anticonceptivo.
En este caso debera seguir las instrucciones indicadas en el apartado “Si olvido
tomar Belara”. Ademas, se deben utilizar métodos anticonceptivos adicionales
durante el resto del ciclo

4, POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Como todos los medicamentos, Belara puede tener efectos adversos.

Los efectos adversos mas comunes (mas del 20%) fueron hemorragia por
disrupcién y manchado, dolor de cabeza y dolor en las mamas.

Se han observado los siguientes efectos adversos tras la administracion de
Belara. Las frecuencias se definen a continuacion:

Muy frecuentes: mas de 1 de cada 10 pacientes

Frecuentes: menos de 1 de cada 10 pacientes, pero mas de 1 de cada
100

Poco frecuentes: menos de 1 de cada 100 pacientes, pero mas de 1 de cada
1.000

Raras: menos de 1 de cada 1.000 pacientes, pero mas de 1 de cada
10.000

Muy raras: menos de 1 de cada 10.000 pacientes, incluyendo los casos
aislados

Efectos adversos psiquiatricos
Frecuentes: depresion, excitabilidad, nerviosismo
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Sistema nervioso !m

Frecuentes: vértigo, migrafia (y/o empeoramiento) e
Visién

Frecuentes: trastornos visuales

Raras: conjuntivitis, molestia al usar lentes de contacto

Audicion

Raras: sordera, tinnitus (zumbido de oidos)

Corazén y aparato circulatorio
Raras: hipertension, hipotension, fallo circulatorio, varices

Estomago e intestino

Muy frecuentes: nauseas

Frecuentes: vOmitos

Poco frecuentes: dolor de estomago, ruidos intestinales, diarrea

Piel y cabello

Frecuentes: acné

Poco frecuentes: alteraciones de la pigmentacion, manchas marrones en la cara (cloasma),
pérdida del cabello, piel seca,

Raras: erupcion, ciertas reacciones alérgicas, eczema, inflamacion de la piel,
picor, empeoramiento de la psoriasis, vellosidad excesiva.

Muy raras: eritema nodoso (inflamacion de la piel con la aparicion de ndédulos en las
piernas),

Musculos, huesos y tejidos conectivos
Poco frecuentes: dolor de espalda, problemas musculares

Organos genitales y mamas

Muy frecuentes: secrecion vaginal, dismenorrea (dolor durante el periodo), ausencia de
menstruacion
Frecuentes: dolor en la parte inferior del abdomen

Poco frecuentes: secrecion lactea de las mamas, cambios benignos en los
tejidos conectivos de las mamas, infeccion de la vagina por
hongos, quistes ovaricos funcionales

Raras: aumento de las mamas, inflamacion de la vagina, periodos
mas largos y mas intensos, sindrome premenstrual
(problemas fisicos y emocionales antes de empezar el
periodo).

Otros (estado general)

Frecuentes: cansancio, sensacion de pesadez y acumulacion de liquidos (edema) en
las piernas, aumento de peso

Poco frecuentes: cambio en el apetito o deseo sexual, tendencia a sudar

Raras: aumento del apetito

Analisis

Frecuentes: aumento de la presion arterial
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Poco frecuentes: cambios en los lipidos incluyendo aumento de los
triglicéridos

Los anticonceptivos orales combinados también se han asociado a un aumento

del riesgo de las siguientes enfermedades y efectos adversos graves:

- riesgo de trombosis de las venas y arterias

- riesgo de enfermedades de los conductos biliares

- riesgo de tumores (por ejemplo, tumores hepaticos, que en casos aislados
han provocado hemorragia en la cavidad abdominal potencialmente
mortal, cancer cervical y de mama;)

- empeoramiento de la enfermedad intestinal inflamatoria cronica
(enfermedad de Crohn, colitis ulcerosa)

Lea detenidamente la informacion que se presenta en el apartado “Tenga

especial cuidado con Belara” y en caso necesario consulte a su médico

inmediatamente.

Si observa cualquier otra reaccion no descrita en este prospecto, consulte con su
médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE BELARA

No se precisan condiciones especiales de conservacion.

Mantenga Belara fuera del alcance y de la vista de los nifios.

Caducidad

No utilizar Belara después de la fecha indicada en el envase y en el blister.

Este prospecto ha sido aprobado en Julio 2005
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