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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2015/02758-Z1A, 2015/03963-Z18B,
2015/06237-Z1A

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2016/02431-Z1A

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit neziaduce
reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. Nazov lieku

Belara

0,03 mg / 2 mg filmom obalené tablety

2. Kvalitativne a kvantitativne zlozenie

Jedna filmom obalena tableta obsahuje 0,03 mg etinylestradiolu a 2 mg
chlérmadindénacetatu.

Pomocna latka so znamym ucinkom: monohydrat laktézy 69,5 mg
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.
3. Liekova forma
Filmom obalena tableta.
Okruhle svetloruzové filmom obalené tablety.
4. Klinické udaje

4.1 Terapeutické indikacie



Hormonalna antikoncepcia.

Liecba stredne tazkého stupna papulopustuléznej formy akné u zien, u ktorych je
indikovana hormonalna antikoncepcia s chlérmadinénacetatom a etinylestradiolom.

Pri rozhodovani o predpisani lieku Belara sa maju zvazit aktudlne rizikové faktory u
danej zeny, najma tie, ktoré su spojené s vendéznou tromboembdliou (VTE), a ako je
riziko vzniku VTE pri pouzivani Belary porovnatelné s inou kombinovanou
hormonalnou antikoncepciou (Combined Hormonal Contraceptives, CHC) (pozri Casti
4.3a4.4).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie
Davkovanie filmom obalenych tabliet

Jedna tableta denne sa musi uzit vzdy v rovnakom Case (najlepSie vecer) pocas 21 za
sebou nasledujucich dni. Po nich nasleduje 7-driova prestavka, ked' sa tablety
neuzivaju. Druhy az Stvrty den po uziti poslednej tablety sa mé objavit krvacanie z
vysadenia. Po 7-dihovom obdobi bez uzivania tabliet sa ma pokracovat uzivanim
tabliet dalSieho balenia Belary bez ohladu na to, ¢i krvdcanie skoncilo alebo eSte
pokracuje.

Tabletu oznacenu na blistri podla dfa v tyzdni je potrebné vytlacit z blistra a prehltnut
celd, nerozhryzenu a zapit malym mnozstvom tekutiny, ak je to nevyhnutné. Vv
kazdodennom uzivani tabliet sa pokracuje v smere Sipky.

Zaciatok uzivania filmom obalenych tabliet
Bez uzivania hormonalnej antikoncepcie (v priebehu posledného menstruacného cyklu)

Prva tableta sa ma uzit prvy den nasledujuceho menstruacného cyklu zeny, tzn. v
prvy den menstruacného krvacania nasledujuceho cyklu. Ak sa prvéa filmom obalena
tableta uzije v prvy den menstruacie, ucinok antikoncepcie zacina v prvy den jej uzitia
a pretrvava aj pocas 7-dnovej prestavky bez uzivania tabliet.

Prvl tabletu mozno uzit aj na 2. az 5. den menstruacie bez ohladu na to, &i krvacanie
skoncilo alebo nie. V tomto pripade sa musi pocas prvych 7 dni uzivania tabliet pouzit
dopinkova mechanicka metéda antikoncepcie.

Ak mensStrudcia za¢ne o viac ako 5 dni skér, Zenu je potrebné poucit, aby zacala uzivat
Belaru az od zaciatku dalSej menstruacie.

Prechod z inej hormonalnej antikoncepcie na Belaru



Prechod z inej kombinovanej hormondlnej antikoncepcie:

Zena ma zacat uzivat Belaru v def nasledujici po obvyklej prestavke v uzivani alebo
po uzivani placebo tabliet predoslej kombinovanej hormonalnej antikoncepcie.

Prechod z tabliet, ktoré obsahuju iba gestagén (minitableta, POP):

Prvl tabletu Belary méa Zena uzit nasledujlci deri po ukonéeni uzivania lieku
obsahujlceho len gestagén. Pocas prvych 7 dni sa musia pouzivat doplnkové
mechanické antikoncepcné prostriedky.

Prechod z injekcnej hormonalnej antikoncepcie alebo implantatu:

Belaru sa mé zacat uzivat v den, ked bol odstraneny implantat alebo v den, ked bola
planovana injekcia. Doplnkové mechanické antikoncepcné prostriedky sa musia
pouzivat pocas prvych 7 dni.

Po umelom alebo po spontannom preruseni tehotenstva v prvom trimestri

Pacientka mo6ze zacat uzivanie Belary okamzite. Nie je potrebna doplnkova
antikoncepcia.

Po pérode alebo po spontannom alebo umelom potrate v druhom trimestri

Zena, ktord nedoj¢i, mdze zacat s uzivanim Belary 21. az 28. deri po pérode. V takom
pripade nie sU potrebné doplnkové mechanické antikoncepcné prostriedky.

Ak zena zacina s uzivanim Belary neskér ako 28. den po pbérode, doplnkové
mechanické metddy antikoncepcie su nevyhnutné pocas prvych 7 dni.

Ak mala v priebehu 28 dni po p6rode Zena pohlavny styk, musi byt pred zaciatkom
uzivania antikoncepcie vylicené tehotenstvo alebo musi Zena pockat do zacliatku
dalSej periody, na prvé menstruacné krvacanie.

Dojcenie (pozri cast 4.6)

DojCiace Zzeny nemaju uzivat Belaru.

Po preruseni uzivania Belary

Po prerudeni uzivania Belary sa méze aktudlny cyklus predizit asi o 1 tyzden.

U Zien, ktoré trpia stredne tazkym stupfiom papulopustuléznej formy akné, nemozno
vylucit ndvrat symptédmov akné po preruseni uzivania Belary. V takom pripade sa ma



zvazit alternativna liecba akné.

Nepravidelné uzivanie tabliet

Ak Zena zabudne uzit tabletu, ale uzije ju do 12 hodin, nie su potrebné Ziadne dalSie
antikoncepcné opatrenia. Ma pokracovat v uzivani tabliet ako obvykle.

Ak sa uzitie tablety oneskorilo o viac ako 12 hodin, spolahlivost
antikoncepcného ucinku mo6ze byt znizena. Zvladnutie oneskorenia/vynechania v
uzivani tabliet sa moze riadit dvomi zakladnymi pravidlami:

1. uzivanie tabliet sa nesmie nikdy prerusit na viac ako 7 dnf
2. vyzaduje sa 7 dni nepreruseného uzivania tabliet, aby sa dosiahla adekvatna
supresia hypotalamo-hypofyzo-ovarialnej osi.

PoslednU zabudnutu tabletu treba uzit okamzite, aj vtedy, ak to znamena uzit dve
tablety v rovnakom ¢ase. DalSie tablety sa uZivaju ako obvykle. Naviac sa pocas
nasledujucich 7 dni musi pouzivat aj doplnkova mechanickd metéda antikoncepcie
(napr. kondém). Ak sa vynechali tablety v prvom tyzdni cyklu a pohlavny styk sa
uskutocCnil pocas 7 dni pred vynechanim tabliet (vratane prestavky v uzivani), ma sa
zvazit moznost gravidity. Cim viac tabliet sa vynechd, a &m blizsie je to k pravidelne;
prestavke v uzivani, tym vyssie je riziko gravidity.

Ak sUcCasné balenie obsahuje menej ako sedem tabliet, musi sa dalSie balenie Belary
zacat uzivat hned po skonceni uzivania tohto balenia, t.j. prestdvka 7 dni medzi
jednotlivymi baleniami lieku nebude. Obvyklé krvacanie z vysadenia sa
pravdepodobne neobjavi skor, ako sa uzije druhé balenie; Casto sa vSak pocas
uzivania tabliet moéze objavit Spinenie alebo medzimenstruacné krvacanie. Ak sa
neobjavi krvacanie z vysadenia po ukonceni uzivania druhého balenia, ma sa vykonat
test na vylucCenie gravidity.

Odporucania v pripade vracania alebo hnacky

Ak dbjde v priebehu 4 hodin po uziti tablety k vracaniu alebo sa objavi tazka hnacka,
absorpcia uc¢innych ldtok moéze byt nelplnd a nie je dalej zaru¢ena spolahliva
antikoncepcia. V takom pripade sa maju dodrziavat pokyny z ¢asti ,,Nepravidelné
uzivanie tabliet” (pozri vysSie). Uzivanie Belary ma pokracovat.

Odporucania pre zeny, ktoré si Ziadaju antikoncepciu a zaroven maju stredne tazky
stupen papulo-pustuléznej formy akné

Liecba akné by sa mala uskutoc¢novat v Uzkej spolupraci s dermatolégom, pretoze
Belaru nie je liekom prvej volby pri lieCbe akné a je urceny len pre zeny, ktoré si



Zelaju antikoncepciu a u ktorych sa bezpecné uzivanie antikoncepcie starostlivo
vyhodnotilo. U Zien so stredne tazkym stupfiom papulopustuléznej formy akné mozno
zlepSenie priznakov akné ocakavat po 2 az 3 tyzdnoch od zaciatku uzivania Belary. Ak
sa Uc¢inok nespozoruje po 3 cykloch liecby, mé sa zvazit alternativna lie¢ba akné.
Maximalna diZka trvania lie¢by v klinickych $tadidch bola 12 mesiacov (pozri ¢ast 5.1).
Zeny maju byt informované o moznom znovuobjaveni priznakov akné po ukon&eni
lieCby.

Ako oddialit krvacanie z vysadenia

Pre oddialenie menstruacie by Zzena mala pokracovat v uzivani dalSieho balenia Belary
bez 7-dhovej prestavky v uzivani. Oddialenie mbéze pokracovat az do ukoncenia
uzivania druhého balenia lieku. V priebehu tohto oddialenia sa m6ze u zeny objavit
medzimenstruacné krvacanie alebo Spinenie. Pravidelné uzivanie Belary sa potom
obnovi po pravidelnej 7-driovej prestavke v uzivani.

Pre posunutie menstruacie na iny den v tyzdni, ako bola Zzena doteraz zvyknuta, sa
mobze zene odporucat, aby skratila bliziacu sa prestavku v uzivani, o kolko dni si praje.
Cim krat$ia je prestavka v uzivani, tym vys$sie je riziko, Ze sa u Zeny neobjavi
krvdcanie z vysadenia, avSak objavi sa medzimenstruacné krvacanie a Spinenie v
priebehu uzivania nasledujuceho balenia (rovnako, ako pri oddialeni menstruacie).

4.3 Kontraindikacie

Kombinovana hormonalna antikoncepcia (CHC) sa nemé pouzivat v nasledujlcich
podmienkach.

UZivanie Belary sa ma okamzite prerusit, ak sa v priebehu uzivania objavi:

* nekontrolovany diabetes

* nekontrolovana hypertenzia alebo signifikantné zvysenie krvného tlaku (hodnoty
trvale presahuju 140/90 mmHg).

® Pritomnost alebo riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE)

®* Vendzna tromboembdlia - pritomnda VTE (lieCena antikoagulanciami) alebo v
anamnéze (napr. trombdza hibkovych Zil [DVT] alebo plticna embdlia [PE]).

* Znama dedicnd alebo ziskana predispozicia na vznik venéznej tromboembdlie,
ako napriklad rezistencia voci APC (vratane faktora V Leiden), deficiencia
antitrombinu-lll, deficiencia proteinu C, deficiencia proteinu S.

® Zéavazny chirurgicky zakrok s dlhodobou imobilizdciou (pozri Cast 4.4).

* Vysokeé riziko vzniku venéznej tromboembdlie z dévodu pritomnosti viacerych
rizikovych faktorov (pozri ¢ast 4.4).

* Pritomnost alebo riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie (ATE)

* Arteridlna tromboembdlia - pritomna arteridlna tromboembdlia, arteridlna



na

tromboembdlia v anamnéze (napriklad infarkt myokardu) alebo stav, ktory je jej
skorym priznakom (napriklad angina pectoris).

Cievne mozgové ochorenie - pritomnda cievna mozgova prihoda, cievha mozgova
prihoda v anamnéze alebo stav, ktory je jej skorym priznakom (napriklad
prechodny ischemicky zachvat, TIA).

Zndma vrodena alebo ziskand predispozicia na vznik arteridlnej tromboembdlie,
ako napriklad hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilatky
(antikardiolipinové protilatky, lupusové antikoagulancium).

Migréna s loziskovymi neurologickymi symptdmami v anamnéze.

Vysokeé riziko vzniku arterialnej tromboembdlie z dovodu viacerych rizikovych
faktorov (pozri Cast 4.4) alebo pritomnosti jedného zdvazného rizikového faktora,
ako napriklad:

diabetes mellitus s cievnymi symptémami,

zavazna hypertenzia,

zavazna dyslipoproteinémia.

hepatitida, ikterus, poruchy pecenovych funkcii do obdobia navratu pecenovych
funkcii

referencné hodnoty.

generalizovany pruritus, cholestaza, najma pocas predchadzajluceho tehotenstva
alebo estrogénovej terapie.

Dubinov-Johnsonov syndrém, Rotorov syndrém, poruchy zl¢ovych ciest.
existujuci tumor pecene (benigny alebo maligny) alebo jeho vyskyt v anamnéze.
silna bolest v epigastriu, zvacSenie pecCene alebo symptémy intraabdominalneho
krvécania (pozri Cast 4.8).

prvy alebo opakovany vyskyt porfyrie (vSetkych troch foriem, najma ziskane;j
porfyrie).

pritomnost alebo zaznam v anamnéze o malignych hormdén-senzitivnych
tumoroch, napr. prsnika alebo maternice.

tazké poruchy lipidového metabolizmu.

pankreatitida alebo také priznaky v anamnéze, ktoré su spojené s tazkou
hypertriglyceridémiou.

prvé symptédmy migrendznych bolesti hlavy alebo Castejsi vyskyt nezvycajne
silnych bolesti hlavy.

akudtne poruchy vnimania, napr. vizualne alebo sluchové poruchy.

motorické poruchy (najma parézy).

zvysSenie pocCtu zachvatov epilepsie.

tazkd depresia.

otosklerdza zhorsujuca sa v predchadzajucich graviditach.

neobjasnend amenorea.



* hyperplazia endometria.

* neobjasnené krvacanie z genitalii.

* precitlivenost na lieciva alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v
Casti 6.1.

Jeden zavazny rizikovy faktor alebo viaceré rizikové faktory venéznej alebo arteridlne;j
trombdézy mbézu znamenat kontraindikaciu (pozri ¢ast 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Upozornenia

FajCenie zvySuje riziko zavaznych kardiovaskularnych neziaducich ucinkov
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC). Riziko sa zvySuje s vekom, poctom
cigariet a je vel'mi vyrazné u Zien nad 35 rokov. Zeny nad 35 rokov, ktoré su faj¢iarky,
maju pouzivat iné antikoncepcné metddy.

Uzivanie CHC suvisi so zvySenym rizikom réznych zavaznych ochoreni, ako je infarkt
myokardu, tromboembdlia, cerebrovaskuldrna prihoda alebo pe¢eriové nadory. Dalsie
rizikové faktory ako hypertenzia, hyperlipidémia, obezita a diabetes vyrazne zvysuju
riziko morbidity a mortality.

Ak je pritomny ktorykol'vek zo stavov alebo rizikovych faktorov uvedenych nizsie,
vhodnost pouzivania Belary sa ma s danou zenou prekonzultovat.

Zenu treba upozornit, Ze ak déjde k zhor$eniu alebo prvému prejavu ktoréhokolvek z
tychto stavov alebo rizikovych faktorov, mé sa obrétit na svojho lekara, ktory urci, ci
ma ukoncit pouzivanie Belary.

Tromboembolické a dalsie cievne ochorenia

Riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE)

Pouzivanie ktorejkol'vek kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (CHC) zvySuje riziko
vzniku vendznej tromboembdlie (VTE) v porovnani s jej nepouzivanim.
Lieky, ktoré obsahuju levonorgestrel, norgestimat alebo noretisterodn, su

=V Vv /s
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len po konzultacii s danou Zzenou, aby sa zarucilo, Zze rozumie riziku vzniku
VTE pri pouzivani CHC, tomu, ako jej aktualne rizikové faktory ovplyvnauju
toto riziko, a ze riziko vzniku VTE je najvyssSie v prvom roku pouzivania CHC.
Su taktiez aj urcité dokazy o tom, ze sa toto riziko zvysSuje pri opatovnom
zacati pouzivania CHC po preruseni pouzivania trvajucom 4 tyzdne alebo
dlhsSie.



U priblizne 2 z 10 000 zien, ktoré nepouzivaju CHC a nie su gravidné, vznikne VTE v
priebehu jedného roka. AvSak u kazdej jednej zeny mo6ze byt toto riziko ovela vysSie v
zavislosti od pritomnych rizikovych faktorov (pozri nizsie).

Epidemiologické Studie u zien, ktoré pouzivaju nizkodavkovu kombinovanu
hormonalnu antikoncepciu (<50 ug etinylestradiolu) ukdzali, Ze VTE sa vyskytuje
priblizne u 6 az 12 zien z 10 000 v priebehu jedného roka.

Odhaduje sa, Ze VTE sa vyskytne v priebehu jedného roka u priblizne 61 Zien z 10 000
Zien, ktoré pouzivaju CHC obsahujucu levonorgestrel.

Dosial nie je zname, aké je riziko CHC obsahujucich chlérmadinén v porovnani s
rizikom CHC obsahujucich levonorgestrel.

Pocet vyskytov VTE za rok pri nizkoddvkovych CHC je nizSi ako pocet oc¢akavany u
Zien pocas gravidity alebo v obdobi po p6rode.

VTE sa m6ze v 1 az 2 % pripadov skoncit smrtou.

U pouzivateliek CHC sa mimoriadne zriedkavo zaznamenal vyskyt trombdzy v inych
krvnych cievach, napr. v pecenovych, mezenterickych, oblickovych alebo sietnicovych
zilach a tepnach.

Rizikové faktory pre vznik VTE

Riziko vzniku vendznych tromboembolickych komplikacii u pouzivateliek CHC sa mé6ze
znacne zvysit u zeny s dalSimi rizikovymi faktormi, najma ak ma viacero rizikovych
faktorov (pozri tabulku).

Belara je kontraindikovana, ak ma zena viacero rizikovych faktorov, ktoré ju vystavuju
vysokému riziku vzniku vendznej trombdzy (pozri ¢ast 4.3). Ak ma Zena viac ako jeden
rizikovy faktor, zvysenie rizika moéze byt vacsie ako sucet jednotlivych faktorov - v
takomto pripade sa ma zvazit jej celkové riziko vyskytu VTE. Ak sa pomer prinosov a
rizik povazuje za negativny, CHC sa nemé predpisovat (pozri ¢ast 4.3).

1 Stredny bod rozpéatia 5-7 (pripadov) na 10 000 Zzenskych rokov (ZR), zaloZzeny na
relativnom riziku CHC obsahujlcej levonorgestrel oproti priblizne 2,3 az 3,6 u
nepouzivateliek.



Tabulka: Rizikové faktory pre vznik VTE

Rizikovy faktor

Obezita (index telesnej
hmotnosti nad 30 kg/m?)

Dlhodoba imobilizacia, zavazny
chirurgicky zakrok, akykolvek
chirurgicky zakrok na nohach
alebo panve, neurochirurgicky
zakrok alebo zavazny Uraz.

Poznamka: docasna imobilizacia
vratane cestovania leteckou
dopravou trvajucou >4 hodiny
moze byt tiez rizikovym

faktorom pre vznik VTE, najma u
zien s dalSimi rizikovymi faktormi.

Pozitivna rodinnd anamnéza
(akykol'vek vyskyt venéznej
tromboembdlie u surodenca
alebo rodic¢a, najma v relativne
skorom veku, napr. do 50 rokov).

Iné zdravotné stavy spojené s
VTE

Komentar

Riziko sa vyrazne zvysuje so zvySovanim BMI.

Obzvlast dolezité je zvazit, ak su pritomné aj dalsie
rizikové faktory.

V tychto pripadoch sa odporuca prerusit
pouzivanie naplasti/tablety/krizku (v pripade
planovaného chirurgického zdkroku najmenej styri
tyzdne pred zakrokom) a pokracovat v hom najskor
dva tyZzdne po Uplnom obnoveni pohyblivosti. M3
sa pouzivat iny spésob antikoncepcie, aby sa
zabranilo nezelanej gravidite.

Ak sa pouzivanie Belary neprerusi véas, ma sa
zvazit antitromboticka liecba.

Ak existuje podozrenie na dedi¢nu predispoziciu,
zena sa ma i pred rozhodnutim o pouzivani
ktorejkol'vek CHC poradit s odbornym lekdrom.

Rakovina, systémovy lupus erythematosus,
hemolyticko-uremicky syndrém, chronické
zapalové ochorenie Criev (Crohnova choroba alebo
ulcerdzna kolitida) a kosacikovita anémia
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