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MODELO DE BULA

Belara®

Comprimidos

acetato de clormadinona e etinilestradiol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Comprimidos revestidos em embalagem com 1 cartela com 21 comprimidos.

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 2 mg de acetato de clormadinona e 0,03 mg de
etinilestradiol.

Excipientes: amido, diéxido de titanio, estearato de magnésio, hipromelose, lactose
monoidratada, macrogol 6000, 6xido de ferro vermelho, povidona, propilenoglicol,
talco.

INFORMACOES AO PACIENTE

ACAO DO MEDICAMENTO

Belara® é um anticoncepcional de uso oral que, ao ser tomado da forma indicada
nesta bula, inibe a ovulacédo e previne a gravidez. Ocorre, também, modificacdo do
muco cervical, com consequente reducao da migracao e alteragcao da motilidade dos
espermatozoides.

Quando Belara® ¢é utilizado corretamente como contraceptivo, a chance de vocé
engravidar € de 0,04% a cada ano de uso. A possibilidade de engravidar aumenta

com 0 uso incorreto.

INDICACOES DO MEDICAMENTO

Belara® ¢é indicado como anticoncepcional.
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RISCOS DO MEDICAMENTO

Contra-indicagcdes

Algumas mulheres ndo devem usar Belara® . Por exemplo, vocé n&o deve usar

Belara® se estiver gravida ou achar que esta gravida ou se apresentar uma ou mais

das seguintes condicdes:

Doencas do figado

Doencas hepéaticas progressivas agudas e crbnicas, transtornos da secrecao
biliar de bilirrubina (sindromes de Dubin-Johnson e de Rotor), transtornos da
secrecao biliar, do fluxo biliar (colestase, mesmo tendo ocorrido no passado,
se associada a gestacdo ou uso de esterdides sexuais; isto inclui ictericia
idiopatica ou prurido durante gestacdo anterior ou tratamento com estrogenio-
progestogénio).

Apoés a resolucdo de hepatite viral (testes de funcdo hepatica normais), um
periodo de 6 meses deve ser observado antes de iniciar o uso de Belara® .

Neoplasias hepéaticas passadas ou atuais.

Doencas vasculares e metabolicas

Tabagismo

Historia passada ou presente de transtornos tromboembdlicos (especialmente
acidente vascular cerebral, infarto do miocardio, trombose de veia profunda,
embolia pulmonar), bem como estados que aumentam a susceptibilidade a
estas condicbes (p.ex., transtornos da coagulacdo com tendéncia para
formagcdo de trombos, antitrombina Il (AT IlI) congénita, deficiéncias de
proteina C e proteina S, algumas doencas cardiacas).

Hipertenséo arterial exigindo tratamento

Diabetes mellitus grave com alteracbes vasculares associadas
(microangiopatia)

Anemia falciforme

Transtornos graves do metabolismo lipidico, especialmente quando

acompanhado de outros fatores de risco para doencas cardiovasculares.
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Doencgas malignas
- Certos tumores malignos (p.ex., de mamas, cérvice uterina ou mucosa uterina)

mesmo apds seu tratamento ou em casos suspeitos.

Hiperplasia endometrial

Outras doencgas

- histéria de herpes gestacional

- otoesclerose com deterioracédo durante gestacOes anteriores

- obesidade grave

- enxagueca associada a transtornos sensoriais, da percep¢ao e/ou motores
- sangramento genital anormal ndo diagnosticado

- hipersensibilidade a algum dos componentes da formula de BELARA®

Adverténcias

Pacientes com diabetes clinicamente evidente ou com predisposicdo para esta
condicdo devem ser monitoradas para possiveis alteracdes no metabolismo de
carboidratos antes e durante o tratamento.

A influéncia do tratamento hormonal sobre os para@metros monitorados deve sempre
ser considerada ao interpretar os resultados dos testes de funcdo hepética e
enddcrinos. Em geral, resultados sem viés ndo sdo obtidos até 2 a 4 meses apés o

final do tratamento.

O uso de Belara® deve ser interrompido imediatamente nas seguintes situagoes:

- Gravidez

- Sinais iniciais de tromboflebite ou tromboembolismo (p.ex., dor ou inchaco incomum
das pernas, dor aguda de origem desconhecida a respiracdo ou tosse, dor e
sensacao de aperto toracico).

- Cirurgia programada (6 semanas de antecedéncia) e durante imobilizagéo, p.ex.,
apos acidentes.

- Primeiro episédio de cefaléia do tipo enxaqueca ou aumento da frequéncia de
cefaléias graves incomuns.

- Deficiéncia sensorial aguda (visual, auditiva, etc.).

- Transtornos motores (especialmente paralisia).

CONFIDENCIAL




- Queixas abdominais altas (na regido do estdbmago) graves. Hepatomegalia
(aumento do figado) ou sinais de sangramento intra-abdominal (veja “Reacdes
Adversas”).

- Elevacgéo da presséo arterial a niveis constantemente acima de 140/90 mmHg.
Ictericia (pele amarelada), hepatite, prurido (coceira) generalizado, colestase e testes
de funcdo hepatica anormais.

- Aumento de crises epilépticas.

- Primeiro episddio ou recorréncia de porfiria (todas as trés formas, especialmente
porfiria adquirida).

- Descompensacao aguda de diabetes mellitus.

As pacientes devem ser monitoradas nas seguintes situacoes:

- Doencas cardiacas e renais, enxaqueca, epilepsia, asma (também a ocorrida no
passado), uma vez que estas condicbes podem ser afetadas por um possivel
acumulo de liquidos.

- Histdria de flebite

- Tendéncia acentuada para varizes

- Esclerose multipla

- Coréia de Sydenham

- Tetania

- Diabetes mellitus e tendéncia para este transtorno

- Histéria pregressa de doencas hepaticas

- Transtornos do metabolismo lipidico

- Sobrepeso consideravel

- Aumento da presséo arterial

- Endometriose

- Mastopatia

- Otosclerose

- Mioma uterino

Frente a possibilidade de prejuizo grave a saude devido a eventos tromboembdlicos
(veja “Reagbes Adversas”), vocé deve ser cuidadosamente avaliada por seu médico

guanto a presenca de fatores predisponentes (p.ex., veias varicosas, historia de
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flebite e trombose, bem como doencas cardiacas, sobrepeso consideravel,
transtornos da coagulacdo sanguinea) e quanto a ocorréncia de eventos
tromboembdlicos venosos entre familiares jovens, e quaisquer destes fatores devem
ser considerados ao se decidir sobre a prescricdo deste contraceptivo.

Pacientes fumantes em uso de contraceptivos hormonais tém um risco adicional
aumentado de desenvolver, algumas vezes, sequelas graves de alteracfes
vasculares (p.ex., infarto do miocéardio, acidente vascular cerebral [derrame]). O risco
aumenta com a idade e o aumento do consumo de cigarros.

Especialmente mulheres acima dos 30 anos de idade devem evitar fumar se
pretendem tomar contraceptivos hormonais para evitar a gravidez. Se forem
incapazes de parar de fumar devem optar por outras formas de contracepgao.
Estudos pos-comercializagdo mostraram que a incidéncia de doencas
tromboembdlicas pode diminuir durante o uso de contraceptivos de baixa dose de
estrogénio (0,05 mg ou menos), o0 que levou ao desenvolvimento de contraceptivos
hormonais de baixa dosagem. Se a expectativa que mulheres em uso de tais
formulagOes de baixa dose tém realmente incidéncia menor de oclusdes vasculares
tromboticas ou tromboembolicas € justificada, ainda n&o foi conclusivamente
estabelecido.

Portanto, mesmo em uso de contraceptivos hormonais de baixa dose, vocé deve ser
cuidadosamente avaliada quanto a presenca de fatores que promovem processos
tromboembdlicos (veja acima), e o risco deve ser avaliado contra o0s potenciais
beneficios deste método de contracepcéo.

A ocorréncia de doencas tromboembolicas em familiares em idade jovem pode
indicar a presenca de transtornos do sistema de coagulagdo. Doencas deste tipo
incluem trombose venosa profunda, embolia pulmonar, acidente vascular cerebral,
transtornos subitos dos sentidos ou da percepcao (visual, auditiva), distlrbios da fala
e do movimento, especialmente paralisia, infarto do miocéardio e angina pectoris. Se
houver histéria familiar de tais doencas, seu estado de coagulacdo deve ser
cuidadosamente determinado antes de receber a prescricdo de Belara® (isto inclui,
p.ex., determinacdo de AT lll, proteina C e proteina S).

Mulheres acima dos 40 anos de idade exigem monitoramento especial, uma vez que

a tendéncia para trombose aumenta com a idade.
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O uso de qualquer contraceptivo oral combinado pode implicar em risco aumentado
de tromboembolismo venoso em comparacdo com a ndo utilizacdo deste tipo de
contraceptivo. O excesso de risco de tromboembolismo venoso € maior durante o
primeiro ano de uso do contraceptivo oral. Este risco aumentado é menor que o risco
de tromboembolismo venoso associado a gestacéo, o qual é estimado em 60 casos
por 100.000 gravidezes. O tromboembolismo venoso é fatal em 1-2% dos casos. A
influéncia de Belara® no risco de tromboembolismo venoso € desconhecida em
comparacdo a outros contraceptivos orais combinados. Procure auxilio meédico,
assim que possivel, se perceber possiveis sintomas de trombose ou embolia
pulmonar, como dor e inchaco nos bracos e/ou pernas, encurtamento da respiracéo e

dor aguda no peito.

Condicdes patologicas que podem piorar durante o uso de Belara® :

Certas doencas podem ser afetadas de forma adversa tanto pela gravidez quanto
pelo uso de estrogénios ou combinacbes de estrogenio-progestogénio. Estas
condi¢cdes incluem epilepsia, esclerose mudltipla, otosclerose, herpes gestacional,
porfiria, tétano, candidiase e trichomoniase.

Pacientes com asma, enxaqueca e disfuncdo cardiaca ou renal grave, exigem
acompanhamento médico cuidadoso devido a possibilidade de retencdo de liquidos
durante o uso de combinag¢des de estrogenio-progestogénio.

Efeito sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas:
Belara® néo interfere com a capacidade de dirigir e operar maquinas.

Gravidez e amamentacao

A presenca de gravidez deve ser excluida antes de se iniciar o uso de Belara® . Se
ocorrer gravidez durante o tratamento, o uso de Belara® deve ser interrompido
imediatamente. No entanto, o uso anterior de Belara® nao justifica a interrupcao da
gravidez.

Se Belara® for tomado durante a amamentacdo é importante lembrar que pode
haver diminuicdo da producdo de leite. Quantidades muito pequenas dos
ingredientes ativos de Belara® s&o excretadas no leite.
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No entanto, em geral, a contracepc¢ao so € indicada durante periodos prolongados de
amamentacdo uma vez que, habitualmente ndo ocorre ovulacdo durante periodos
curtos de amamentacao.

Se possivel, métodos contraceptivos ndo hormonais devem ser usados até a
interrupcdo da amamentacéao.

Este medicamento causa malformagédo ao bebé durante a gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem

orientacdo meédica.

Precaucdes

Como para todos os inibidores da ovulagéo, erros de tomada e de método podem
ocorrer e, portanto, ndo se pode esperar 100% de eficacia do método.

Antes de iniciar o uso de contraceptivos hormonais, o0 médico devera realizar um
exame fisico geral (incluindo medida da pressao arterial, peso corporal, teste de
glicose urinaria e, se necessario, testes diagndsticos hepaticos especificos) e
ginecologico (incluindo as mamas e o0 papanicolaou) completos, com énfase especial
na exclusdo de gravidez e na deteccdo de condicbes de risco e de doencas que
necessitem tratamento.

Se ocorrer gravidez durante o uso de Belara® , a medicagao deve ser interrompida.
No entanto, se vocé engravidar enquanto estiver tomando Belara® , ndo é
necessario interromper a gravidez.

Check-ups médicos devem ser realizados com intervalos de 6 meses durante o

tratamento.

Interac6es medicamentosas

A eficacia contraceptiva de Belara® pode ser prejudicada pela administracédo
concomitante de medicamentos que aumentam a biodegradacdo de hormaonios
esterdides (p.ex., barbitdricos, rifampicina, griseofulvina, fenilbutazona e
antiepilépticos, como barbexaclona, carbamazepina, fenitoina, primidona) e
preparacdes contendo Erva de Sdo Jodo. A ocorréncia de pequenos sangramentos
vaginais (spotting) foi relatada em mulheres em uso de preparagdes contendo Erva
de Sao Jodo e contraceptivos orais concomitantemente. Niveis sanguineos reduzidos

do contraceptivo também foram medidos devido a alteracbes na flora intestinal
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associadas ao uso concomitante de antibiéticos como ampicilina ou tetraciclinas e,
também, apos a ingestao de carvao ativado. Foram registradas taxas aumentadas de
sangramento intermenstrual e, em casos isolados, de gravidez.

A necessidade de insulina ou outros hipoglicemiantes pode ser alterada devido a
influéncia na tolerancia a glicose.

A excrecao de teofilina ou cafeina é diminuida durante o uso de contraceptivos orais,

levando ao aumento ou prolongamento do efeito destes dois farmacos.

Interacdo com exames laboratoriais

Valores normais de laboratorio podem ser afetados pelos contraceptivos hormonais.
A velocidade de hemosedimentacao, p.ex., pode aumentar na auséncia de patologia.
Niveis aumentados de cobre e ferro séricos, assim como de fosfatase alcalina
leucocitaria, p.ex., foram descritos, além de alteracbes em outros parametros

laboratoriais.

Atencdo: Este medicamento contém AcuUcar, portanto, deve ser usado com
cautela em portadores de Diabetes.

N&o hé& contra-indicacéo relativa a faixas etarias.

Informe ao médico o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Informe ao médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso

para a sua saude.

MODO DE USO

Os comprimidos de Belara® sao redondos, biconvexos, de cor rosa-palido.

Se vocé estiver iniciando o uso de Belara® ou mudando de outro anticoncepcional
para Belara® , a tomada regular tem inicio com o primeiro comprimido, no primeiro
dia do ciclo, que deve corresponder ao primeiro dia da menstruacdo, mesmo quando
vocé ja vinha usando outro contraceptivo hormonal oral.

Se Belara® for tomado no primeiro dia de sangramento apds o parto ou aborto, a
protecdo contraceptiva ndo sera confiavel durante as duas primeiras semanas, pois

pode ndo ser mais possivel suprimir esta primeira ovulacao.
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O primeiro comprimido deve ser retirado da cartela na posi¢cao correspondente ao dia
da semana (p.ex., “Dom” para domingo) e deglutido inteiro. A seguir, um comprimido
deve ser tomado diariamente seguindo a orientagdo das setas, se possivel sempre
na mesma hora do dia — de preferéncia a noite - pois a regularidade da tomada é
essencial para garantir a confiabilidade contraceptiva de Belara® . O intervalo entre
as tomadas deve ser regular, de 24 horas, sempre que possivel. Os dias da semana
impressos na cartela permitem a vocé verificar todo dia se o comprimido do dia em
questdo ja foi tomado.

A tomada do ultimo comprimido da cartela € seguida por intervalo de 7 dias sem
medicacédo, durante o qual ocorre 0 sangramento, dentro de 2 a 4 dias apds o ultimo
comprimido.

Apos o intervalo de 7 dias sem medicacdo, uma nova cartela de Belara® deve ser

iniciada, quer vocé continue apresentando sangramento ou nao.

Importante (confiabilidade contraceptiva)

A protecdo contraceptiva tem inicio no primeiro dia de tomada e continua durante os
intervalos de 7 dias livres de medicacao (excec¢des: ap0s o parto e aborto).

Erros de tomada, vOmitos ou doencas intestinais associadas a diarréia,
administragcdo concomitante prolongada de certos medicamentos (veja Interagbes
com outros farmacos) e, muito raramente, doencas metabdlicas individuais, podem
prejudicar a eficacia contraceptiva. Laxantes leves ndo afetam a confiabilidade
contraceptiva.

Se vocé esquecer de tomar o comprimido na hora usual, ele deve ser tomado dentro
das proximas 12 horas, no maximo. Se o intervalo normal entre as tomadas for
excedido em mais de 12 horas, ndo ha mais garantia de contracepcéo durante este
ciclo. Em tais casos, vocé deve continuar a tomar o comprimido da cartela atual
conforme programado, mas deixando de lado o comprimido que foi esquecido, a fim
de evitar que ocorra sangramento prematuro, além de usar um contraceptivo de
barreira adicional (p.ex., preservativo, diafragma, etc.).

Os horménios contidos em Belara® s&o habitualmente rapidamente absorvidos pelo
organismo. Apenas nos casos em gue a diarréia ou vomitos ocorram logo apés a

tomada de Belara® (até 4 horas apds a tomada) vocé deve imediatamente tomar o
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préximo comprimido, de maneira a assegurar a protecdo contraceptiva. Seu ciclo,
entdo, sera diminuido em 1 dia.

Se vocé vomitar varias vezes ou as gqueixas persistirem por mais de 12 horas,
continue tomando os comprimidos conforme planejado até o final da cartela, porém

utilize um método adicional de barreira, como p.ex., 0 preservativo.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Nado use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar
observe o aspecto do medicamento.

Este medicamento nédo pode ser partido ou mastigado.

Posologia

Vocé deve tomar um comprimido de Belara® todos os dias, durante 21 dias, no
mesmo horério, de preferéncia logo antes do horario de dormir. Os comprimidos
devem ser ingeridos inteiros. Ap0Os este periodo, uma pausa de 7 dias deve ser

respeitada, reiniciando-se uma nova cartela no 8° dia.

REACOES ADVERSAS

As reacOes adversas que podem ser observadas com o uso de Belara® séo
ordenadas quanto ao seu tipo e aparecimento, sendo que a seguinte classificacao é
adotada:

Muito comuns: ocorrem em 1 de cada 10 mulheres usudrias;

Comuns: ocorrem em menos de 1 em cada 10, mas mais de 1 em cada 100
mulheres usuarias;

Incomuns: ocorrem em menos de 1 em cada 100, mas mais de 1 em cada 1.000
mulheres usuarias;

Raras: ocorrem em menos de 1 em cada 1.000, mas mais de 1 em cada 10.000
mulheres usuarias;

Muito raras: ocorrem em menos de 1 em cada 10.000, incluindo casos isolados;
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Reacgdes Adversas Gerais

Sistema gastrointestinal

Comuns: nausea. Incomuns: vomitos. Raras: dor de estbmago, problemas gastricos
e intestinais.

Orgaos genitais e mamas

Comuns: tensdo mamaria, corrimento, menstruacdo dolorosa. Raras: dor no
abdomen inferior, descarga de leite nas mamas, miomas uterinos, inflamacéo da
vagina, cistos de ovario, infec¢cdes por fungos dos 6rgdos genitais. Muito raras:
aumento das mamas, do sangramento genital, das queixas pré-menstruais.

Sistema nervoso

Comuns: dor de cabeca. Incomuns: tontura, primeiro episddio de enxaqueca ou piora
de enxaqueca ja existente.

Doencas psicoldgicas

Comuns: depressao, irritabilidade. Incomuns: nervosismo.

Orgéos sensoriais

Incomuns: distUrbios visuais. Raras: conjuntivite (p.ex., com o0 uso de lentes de
contato), desconforto ao uso de lentes de contato, zumbido.

Pele e apéndices

Raras: distarbios de pigmentacdo, cloasma (que piora em longos periodos de
exposicdo ao sol), ressecamento da pele, reacdes alérgicas de pele, coceira, acne
transitoria, perda de cabelo. Muito raras: dermatite, eritema nodoso, piora da
psoriase.

Distarbios dos vasos

Raras: colapso cardiovascular. Muito rara: aumento da pressdo sanguinea.

Musculos, 0ssos e tecido conectivo

Raras: dor lombar, alteracdes musculares.

Outros

Comuns: cansaco. Incomuns: sensacao de peso nas pernas, retencdo hidrica nos
tecidos. Raras: mudancas no peso ou apetite, alteracbes na libido, tendéncia a

sudorese.
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Reacdes Adversas Especificas do Ciclo Menstrual

Sangramento intraciclico: spotting e sangramento de escape (com intensidade
menstrual) podem ocorrer durante o0 uso de Belara® . Estes tipos de
sangramento sao raros e ocorrem, em geral, apenas durante 0s primeiros
ciclos de uso. Vocé deve continuar a tomar Belara® e, se 0 sangramento nao
desaparecer espontaneamente dentro de alguns dias, recomenda-se que 0
médico seja consultado para excluir qualquer patologia organica.

Auséncia de sangramento de privacdo: em casos muito raros, se ndo ocorre
sangramento de privacdo durante os dias livres de medicagcdo, vocé pode
continuar a tomar Belara® se a presenca de gravidez for excluida dentro dos
primeiros 10 dias do novo ciclo de tratamento.

Nota: na maioria dos casos, ap0s a interrupcao do uso de Belara® , as
glandulas reprodutoras rapidamente assumem seu funcionamento pleno e a
capacidade de conceber é restaurada. Em geral, o primeiro ciclo € prolongado
em cerca de 1 semana. Entretanto, se um ciclo normal ndo reaparecer em 2 a
3 meses, consulte seu médico.

Existe um discreto aumento na incidéncia de doencas das vias biliares durante
0 uso prolongado de contraceptivos hormonais. Ha uma divisdo de opinides
em relacdo a possibilidade de formacao de céalculos biliares durante o uso de
contraceptivos contendo estrogénio. Em casos raros, tumores hepaticos
benignos e, mais raramente ainda, malignos foram observados apo6s o uso de
agentes hormonais do tipo contido em Belara® e em alguns casos resultaram
em sangramento intra-abdominal potencialmente fatal.

Se ocorrem queixas abdominais altas incomuns, que n&o se resolvem
espontaneamente e rapidamente, pode ser necessario interromper o uso de
Belara® .

Em casos muito raros, os sintomas descritos também podem ocorrer

associados a trombose de veia hepética ou veia mesentérica.

Efeito sobre o tecido mamario

O cancer de mama é uma das neoplasias dependentes de horménios. Fatores de

risco para cancer de mama tais como menarca precoce, menopausa tardia (apés 52

anos de idade), nuliparidade, ciclos anovulatorios, etc., sdo bem conhecidos e
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sugerem a possibilidade de envolvimento hormonal no desenvolvimento do mesmo.
Os receptores hormonais sdo de importancia vital na biologia do tumor do cancer de
mama. Os estrogénios, especialmente, induzem uma multiplicidade de fatores de
crescimento tais como fator de transformagéo de crescimento alfa (TGF-alfa). Os
estrogénios e 0s progestogénios influenciam o crescimento de células de cancer de
mama. Estas rela¢des bioldgico tumorais, entre outras, formam a base tedrica para o
tratamento farmacoldgico do cancer de mama pOds-menopausico receptor-positivo. A
andlise de estudos epidemioldgicos que indicam uma possivel relacédo entre o uso de
contraceptivos orais e o cancer de mama também sugere que a ocorréncia desta
neoplasia em mulheres até a meia idade é frequentemente associada ao uso de
contraceptivos orais iniciados precocemente e utilizados a longo prazo. Por outro
lado, esse é apenas um dos varios possiveis fatores de risco envolvidos.

Secrecdo mamaria e aumento do tamanho das mamas tém sido observados em

casos individuais.

Cistos ovarianos
Cistos ovarianos funcionais foram encontrados em mulheres em uso de

contraceptivos orais.

Risco tromboembodlico

O uso de contraceptivos hormonais esta associado ao risco aumentado de doencas
tromboembdlicas venosas e arteriais (p.ex., trombose venosa, embolia pulmonar,
acidente vascular cerebral, infarto do miocéardio). Este risco pode ser aumentado por
fatores adicionais (tabagismo, hipertensao, transtornos da coagulacdo sanguinea ou
metabolismo lipidico, sobrepeso consideravel, veias varicosas, histéria de flebite e

trombose) (veja “Adverténcias”).

Atencdo: este € um medicamento novo e, embora pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitaveis para comercializacdo, efeitos indesejaveis e

ndo conhecidos podem ocorrer. Neste caso, informe seu médico.
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CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE

Sintomas

A intoxicacdo aguda resultante da tomada simultdnea de um grande numero de
comprimidos s6 é esperada em casos extremos e ndo resulta habitualmente em
condicbes com risco de vida, mas principalmente em sintomas gastrintestinais,
disfuncéo hepatica, do equilibrio hidrico e do metabolismo eletrolitico, bem como
sangramento de privacdo em mulheres. Meninas na pré-puberdade podem

apresentar discreto sangramento vaginal.

Tratamento
O monitoramento preventivo do metabolismo eletrolitico, equilibrio hidrico e fungéo

hepatica, bem como medidas sintomaticas sdo necessarios apenas em casos raros.

CUIDADOS DE CONSERVACAO E USO
Os comprimidos de Belara® devem ser conservados em temperatura ambiente
(entre 15°C e 30°C).

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

Belara® é um contraceptivo oral combinado contendo um estrogénio, etinilestradiol,
e um progestogénio, acetato de clormadinona. A tomada continua de Belara®
durante 21 dias resulta na inibicdo da secrecdo de FSH e LH pela hipéfise, com
supressdo da ovulagdo. A consisténcia do muco cervical € modificada, reduzindo a
migracdo dos espermatozoides para o canal cervical e alterando a motilidade dos
espermatozoides.

Durante os estudos de tolerabilidade e eficacia, o efeito positivo conhecido do
acetato de clormadinona sobre as altera¢cdes cutaneas androgénicas como acne e

seborréia foi observado.
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Propriedades farmacocinéticas

O acetato de clormadinona e o etinilestradiol sdo absorvidos rapidamente e quase
completamente apds a ingestdo dos comprimidos de Belara® . A disponibilidade
sistémica do acetato de clormadinona € alta em comparacao a do etinilestradiol, uma
vez que ele ndo é submetido ao metabolismo de primeira passagem hepatica. As
concentracbes de pico plasmético sdo alcancadas em 1 a 2 horas apls a
administracdo oral. No plasma, as substancias ativas ligam-se principalmente as
proteinas. Ambas sao rapidamente distribuidas aos tecidos. O acetato de
clormadinona é armazenado principalmente no tecido gorduroso, do qual € liberado
de forma equilibrada para a circulacdo. O estado de equilibrio é atingido apos 3 a 4
dias para o etinilestradiol e apds 8 dias para o acetato de clormadinona. A meia-vida
de eliminacdo média do acetato de clormadinona é 34 horas e do etinilestradiol € de
13 a 27 horas. A maior parte do acetato de clormadinona é excretada sob a forma de
metabdlitos altamente polarizados e conjugados na urina e fezes na propor¢éo 40:60.
O etinilestradiol também ¢é eliminado na urina e fezes (40:60) com meia-vida renal
meédia de 25 horas. Os produtos de biodegradacdo na urina sdo predominantemente

sulfatos glicuronideo, sendo 20% do composto base recuperado nas fezes.

RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo multicéntrico, aberto, foram incluidas 2.620 mulheres, que receberam
Belara® durante 12 ciclos menstruais, representando um total de 29.262 ciclos.
Durante o periodo de observacdo 10 casos de gravidez foram relatados. Portanto, o
indice de Pearl ndo ajustado foi 0,4 [95% IC (0,2 - 0,8)]. Entretanto, 90% dos casos
de gravidez ocorreram por erros de tomada do medicamento, com pelo menos 8 de 9
pacientes esquecendo de tomar os comprimidos de Belara® varias vezes. Apos uma
revisdo, apenas 1 caso de gravidez foi considerado como falha do método
contraceptivo, resultando em um indice de Pearl ajustado de 0,04 [95% IC (0,002 -
0,2)].1

Em outro estudo multicéntrico, aberto, fase lIll, foram avaliadas 1.655 mulheres,
tratadas com Belara® durante um periodo < 24 ciclos. De um total de 22.337 ciclos
observados, 12 casos de gravidez foram relatados. Em 7 dos 12 casos relatados, a

gravidez ocorreu por erros de tomada, administragdo concomitante de antibiéticos,
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diarréia ou vomitos. O indice de Pearl tedrico, neste estudo, foi de 0,269 [95% IC
(0,109 - 0,600)]. 2

Adicionalmente, uma publicacdo de um estudo fase Ill, multicéntrico, aberto, simples-
cego, randomizado, controlado e paralelo, investigou a eficacia da administracao de
contraceptivos orais combinados de baixa dosagem sobre a acne papulo-pustulosa
da face, colo e dorso. Foram incluidas 199 pacientes distribuidas em dois grupos:
101 receberam etinilestradiol associado ao acetato de clormadinona e 98 receberam
um comparador contendo etinilestradiol associado a outro progestogénio.

ApoOs 12 ciclos de tratamento, foram observadas taxas de resposta significativamente
melhores, de 59,4%, com a combinacao etinilestradiol + acetato de clormadinona e
de 45,9% com o comparador (p=0,02). Esta diferenca entre as duas formulacdes foi
ainda mais pronunciada para a acne da regido do colo e do dorso costas. Em ambas
as localizacdes, observou-se maior taxa de cura ao final do tratamento e menor
namero de exacerbacdes com a combinacdo de etinilestradiol + acetato de

clormadinona.®
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INDICACOES

Belara® ¢é indicado como contraceptivo (anticoncepcional hormonal oral).

CONTRA-INDICACOES
O uso de Belara® é contra-indicado nos seguintes casos:
Gravidez
Doencas hepéticas
- Doencas hepaticas progressivas agudas e cronicas, transtornos da secre¢ao
biliar de bilirrubina (sindromes de Dubin-Johnson e de Rotor), transtornos da
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secrecao biliar, do fluxo biliar (colestase, mesmo tendo ocorrido no passado,
se associada a gestacdo ou uso de esterdides sexuais; isto inclui ictericia
idiopatica ou prurido durante gestacdo anterior ou tratamento com estrogenio-
progestogénio).

ApoOs a resolucdo de hepatite viral (testes de funcdo hepatica normais), um
periodo de 6 meses deve ser observado antes de iniciar o uso de Belara® .

Neoplasias hepaticas passadas ou atuais.

Doencas vasculares e metabdlicas

Tabagismo

Historia passada ou presente de transtornos tromboembdlicos (especialmente
acidente vascular cerebral, infarto do miocardio, trombose de veia profunda,
embolia pulmonar), bem como estados que aumentam a susceptibilidade a
estas condicbes (p.ex., transtornos da coagulacdo com tendéncia para
formagdo de trombos, antitrombina Il (AT Ill) congénita, deficiéncia de
proteina C e proteina S, algumas doencas cardiacas).

Hipertenséo arterial exigindo tratamento

Diabetes mellitus grave com alteracbes vasculares associadas
(microangiopatia)

Anemia falciforme

Transtornos graves do metabolismo lipidico, especialmente quando

acompanhado de outros fatores de risco para doencas cardiovasculares.

Doencas malignas

Certos tumores malignos (p.ex., de mamas, cervix uterina ou mucosa uterina)

mesmo apés seu tratamento ou em casos suspeitos.

Hiperplasia endometrial

Outras doencas

historia de herpes gestacional

otoesclerose com deterioracdo durante gestacfes anteriores

obesidade grave

enxaqueca associada a transtornos sensoriais, da percepgéo e/ou motores

sangramento genital anormal ndo diagnosticado
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- hipersensibilidade aos componentes da formula de BELARA®

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAC}AO DEPOIS DE ABERTO

Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros.

Um comprimido deve ser tomado todos os dias, no mesmo horario, de preferéncia
logo antes de dormir. Antes de iniciar o uso de contraceptivos hormonais, deve ser
realizado um exame geral e ginecoldgico completo, com énfase especial na excluséao
de gravidez. Se ocorrer gravidez durante o uso de Belara® , a medicacao deve ser
interrompida. No entanto, o uso prévio de Belara® né&o justifica a interrupcdo da
gravidez.

Check-ups médicos devem ser realizados com intervalos de 6 meses durante o
tratamento.

O primeiro comprimido deve ser retirado da cartela na posi¢cao correspondente ao dia
da semana (p.ex., “Dom” para domingo) e deglutido inteiro. A seguir, um comprimido
deve ser tomado diariamente seguindo a orientagdo das setas, se possivel sempre
na mesma hora do dia — de preferéncia a noite - pois a regularidade da tomada é
essencial para garantir a confiabilidade contraceptiva de Belara® . O intervalo entre
as tomadas deve ser regular, de 24 horas, sempre que possivel. Os dias da semana
impressos na cartela permitem a usuéria verificar todo dia se 0 comprimido do dia em

questdo ja foi tomado.

POSOLOGIA

Como para todos os inibidores da ovulacdo, erros de tomada e de método
podem ocorrer e, portanto, ndo pode se esperar 100% de eficacia do método.
Um comprimido deve ser tomado todos os dias, no mesmo horario, de preferéncia
logo antes de dormir. O intervalo entre as tomadas deve ser regular, de 24 horas,
sempre que possivel.

Para usuarias iniciando o uso ou mudando de outro anticoncepcional para Belara®
, a tomada regular tem inicio com o primeiro comprimido no primeiro dia do ciclo, que
corresponde ao primeiro dia da menstruacao.

Se Belara® for tomado no primeiro dia de sangramento apds o parto ou aborto, a
protecdo contraceptiva ndo sera confiavel durante as duas primeiras semanas, pois

pode ndo ser mais possivel suprimir esta primeira ovulacao.
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A tomada do ultimo comprimido da cartela € seguida por intervalo de 7 dias sem
medicacédo, durante o qual ocorre 0 sangramento, dentro de 2 a 4 dias apds o ultimo
comprimido.

Apos o intervalo de 7 dias sem medicagdo uma nova cartela de Belara® deve ser

iniciada, quer o sangramento tenha terminado ou ainda persista.

Importante (confiabilidade contraceptiva)

A protecdo contraceptiva tem inicio no primeiro dia de tomada e continua durante os
intervalos de 7 dias livres de medicacéao (excec¢des: ap0s o parto e aborto).

Erros de tomada, vOmito ou doencas intestinais associadas a diarréia, administracédo
concomitante prolongada de certos medicamentos (veja Interacbes com outros
farmacos) e, muito raramente, doencas metabdlicas individuais, podem prejudicar a
eficacia contraceptiva. Laxantes leves ndo afetam a confiabilidade contraceptiva.

Se a usuaria esquecer de tomar o comprimido na hora usual, ele deve ser tomado
dentro das préximas 12 horas no maximo. Se o intervalo normal entre a tomada for
excedido em mais de 12 horas, ndo h& mais garantia de contracep¢do durante este
ciclo. Em tais casos, as usuarias devem continuar a tomar o comprimido da cartela
atual conforme programado, mas deixando de lado o comprimido que foi esquecido a
fim de evitar que ocorra sangramento prematuro. Um contraceptivo de barreira
adicional deve ser usado.

Na presenca de vomitos ou distarbio intestinal, a medicacdo ndo deve ser
interrompida. Um contraceptivo de barreira adicional deve ser usado durante este

ciclo.

ADVERTENCIAS

Antes de iniciar o uso de contraceptivos hormonais, deve ser realizado um exame
geral (incluindo medida da pressédo arterial, do peso, glicosuUria e, se necessario,
testes hepéticos especificos) e ginecoldgico completos (incluindo exame de mamas e
colpocitolégico) a fim de detectar doencas que exigem tratamento e fatores de risco
e, acima de tudo, excluir a presenca de gravidez. Estes check-ups devem ser

repetidos a cada 6 meses durante o uso de Belara® .
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Pacientes com diabetes clinicamente evidente ou com predisposicdo para esta
condicdo devem ser monitoradas para possiveis alteracbes no metabolismo de
carboidratos antes e durante o tratamento.

A influéncia do tratamento hormonal sobre os parametros monitorados deve sempre
ser considerada ao interpretar os resultados dos testes de funcdo hepatica e
enddcrinos. Em geral, resultados sem viés ndo séo obtidos até 2 a 4 meses apés o

final do tratamento.

O uso de Belara® deve ser interrompido imediatamente nas seguintes situacoes:

- Gravidez

- Sinais iniciais de tromboflebite ou tromboembolismo.

- Cirurgia programada (6 semanas de antecedéncia) e durante imobilizagéo, p.ex.,
apos acidentes.

- Primeiro episédio de cefaléia do tipo enxaqueca ou aumento da frequéncia de
cefaléias graves incomuns.

- Deficiéncia sensorial aguda (visual, auditiva, etc.).

- Transtornos motores (especialmente paralisia).

- Queixas abdominais altas graves. Hepatomegalia ou sinais de sangramento
intrabdominal (veja “Reacdes Adversas”).

- Elevacgéo da presséo arterial a niveis constantemente acima de 140/90 mmHg.

- Ictericia, hepatite, prurido generalizado, colestase e testes de funcédo hepatica
anormais.

- Aumento de crises epilépticas.

- Primeiro episddio ou recorréncia de porfiria (todas as trés formas, especialmente
porfiria adquirida).

- Descompensacao aguda de diabetes mellitus.

As pacientes devem ser monitoradas nas seguintes situacodes:

- Doenca cardiaca e renal, enxaqueca, epilepsia, asma (também no passado), uma
vez que estas condi¢cdes podem ser afetadas pelo possivel acumulo de liquidos.

- Histdria de flebite

- Tendéncia acentuada para varizes

- Esclerose multipla
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- Coréia de Sydenham

- Tetania

- Diabetes mellitus e tendéncia para este transtorno
- Historia pregressa de doencas hepéticas

- Transtornos do metabolismo lipidico

- Sobrepeso consideravel

- Aumento da presséao arterial

- Endometriose

- Mastopatia

- Otosclerose

- Mioma uterino

Frente a possibilidade de prejuizo grave a saude devido a eventos tromboembdlicos
(veja “ReacgBes Adversas”), as usuarias devem ser cuidadosamente avaliadas quanto
a presenca de fatores predisponentes (p.ex., veias varicosas, historia de flebite e
trombose, bem como doencas cardiacas, sobrepeso consideravel, transtornos da
coagulacdo sanguinea) e quanto a ocorréncia de eventos tromboembolicos venosos
entre familiares jovens, e quaisquer destes fatores devem ser considerados ao se
decidir sobre a prescri¢cao deste contraceptivo.

Pacientes fumantes em uso de contraceptivos hormonais tém um risco adicional
aumentado de desenvolver, algumas vezes, sequelas graves de alteracbes
vasculares (p.ex., infarto do miocardio, acidente vascular cerebral). O risco aumenta
com a idade e o aumento do consumo de cigarros.

Especialmente mulheres acima dos 30 anos de idade devem evitar fumar se
pretendem tomar contraceptivos hormonais para evitar a gravidez. Se forem
incapazes de parar de fumar devem optar por outras formas de contracepcao.
Estudos pos-comercializagdo mostraram que a incidéncia de doencas
tromboembdlicas pode diminuir durante o uso de contraceptivos de baixa dose de
estrogénio (0,05 mg ou menos), o0 que levou ao desenvolvimento de contraceptivos
hormonais de baixa dosagem. Se a expectativa que mulheres em uso de tais
formulacGes de baixa dose tém realmente incidéncia menor de oclusbes vasculares
trombéticas ou tromboembdlicas € justificada, ainda ndo foi conclusivamente

estabelecido.
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Portanto, mesmo em uso de contraceptivos hormonais de baixa dose, as pacientes
devem ser cuidadosamente avaliadas quanto a presenca de fatores que promovem
processos tromboembdlicos (veja acima) e o risco deve ser avaliado contra 0s
potenciais beneficios deste método de contracepcao.

A ocorréncia de doencas tromboembdlicas em familiares em idade jovem pode
indicar a presenca de transtornos do sistema de coagulacdo. Doencas deste tipo
incluem trombose venosa profunda, embolia pulmonar, acidente vascular cerebral,
transtornos subitos dos sentidos ou da percepc¢ao (visual, auditiva), distarbios da fala
e do movimento, especialmente paralisia, infarto do miocéardio e angina pectoris. Se
houver histéria familiar de tais doencas, o estado de coagulacdo da paciente deve
ser cuidadosamente determinado antes de se prescrever Belara® (isto inclui, p.ex.,
determinacao de AT IIl, proteina C e proteina S).

Mulheres acima dos 40 anos de idade exigem monitoramento especial uma vez que
a tendéncia para trombose aumenta com a idade.

O uso de gualquer contraceptivo oral combinado pode implicar em risco aumentado
de tromboembolismo venoso em comparagdo com a nao utilizacdo deste tipo de
contraceptivo. O excesso de risco de tromboembolismo venoso € maior durante o
primeiro ano de uso do contraceptivo oral. Este risco aumentado € menor que 0 risco
de tromboembolismo venoso associado a gestacao, o qual € estimado em 60 casos
por 100.000 gravidezes. O tromboembolismo venoso é fatal em 1-2% dos casos. A
influéncia de Belara® no risco de tromboembolismo venoso é desconhecida em

comparacao a outros contraceptivos orais combinados.

Condicdes patologicas que podem deteriorar durante o uso de Belara® :

Certas doencas podem ser afetadas de forma adversa tanto pela gravidez quanto
pelo uso de estrogénios ou combinacbes de estrogenio-progestogénio. Estas
condi¢cdes incluem epilepsia, esclerose mudltipla, otosclerose, herpes gestacional,
porfiria, tétano, candidiase e trichomoniase.

Pacientes com asma, enxaqueca e disfuncdo cardiaca ou renal grave, exigem
acompanhamento médico cuidadoso devido a possibilidade de retencao de liquidos

durante o uso de combinagdes de estrogenio-progestogénio.
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Gravidez e amamentacao

A presenca de gravidez deve ser excluida antes de se iniciar o uso de Belara® . Se
ocorrer gravidez durante o tratamento, o uso de Belara® deve ser interrompido
imediatamente. No entanto, o uso anterior de Belara® nao justifica a interrupcao da
gravidez.

Se Belara® for tomado durante a amamentacdo é importante lembrar que pode
haver diminuicdo da producdo de leite. Quantidades muito pequenas dos
ingredientes ativos de Belara® s&o excretadas no leite.

No entanto, em geral, a contracepc¢ao so é indicada durante periodos prolongados de
amamentacdo uma vez que, habitualmente ndo ocorre ovulacdo durante periodos
curtos de amamentacao.

Se possivel, métodos contraceptivos ndo hormonais devem ser usados até a

interrupcdo da amamentacéao.

Este medicamento causa malformacéo ao bebé durante a gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem

orientacdo médica.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
N&o existem estudos até 0 momento que avaliem o uso de Belara® em idosos e
criancas. Os cuidados relativos ao uso de Belara® em outros grupos de risco estao

descritos no item “Adverténcias”.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A eficacia contraceptiva de Belara® pode ser prejudicada pela administracédo
concomitante de farmacos que aumentam a biodegradacdo de hormonios esterdides
(p.ex., barbituricos, rifampicina, griseofulvina, fenilbutazona e antiepilépticos, como
barbexaclona, carbamazepina, fenitoina, primidona) e preparacfes contendo Erva de
S&o Jodo. A ocorréncia de spotting foi relatada em mulheres em uso de preparacdes
contendo Erva de Sdo Jodo e contraceptivos orais concomitantemente. Niveis
sanguineos reduzidos do contraceptivo também foram medidos devido a alteracdes

na flora intestinal associadas ao uso concomitante de antibiéticos como ampicilina ou
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tetraciclinas e, também, apds a ingestdo de carvao ativado. Foram registradas taxas
aumentadas de sangramento intermenstrual e, em casos isolados, de gravidez.

A necessidade de insulina ou outros hipoglicemiantes pode ser alterada devido a
influéncia na tolerancia a glicose.

A excrecao de teofilina ou cafeina € diminuida durante o uso de contraceptivos orais,

levando ao aumento ou prolongamento do efeito destes dois farmacos.

Interacdo com exames laboratoriais

Valores normais de laboratério podem ser afetados pelos contraceptivos hormonais.
A velocidade de hemosedimentacao, p.ex., pode aumentar na auséncia de patologia.
Niveis aumentados de cobre e ferro séricos, assim como de fosfatase alcalina
leucocitaria, p.ex., foram descritos além de alteracdes em outros parametros

laboratoriais.

REAC;()ES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Gerais

Os efeitos colaterais gerais que podem ser observados com o uso de Belara® sao:
tensdo mamaria, depressao, queixas gastricas, nausea, emese, cefaléia também do
tipo enxaqueca, reducédo da tolerancia a lentes de contato, alteracées na libido,
alteracdes de peso.

ApoOs uso prolongado, particularmente em mulheres sensiveis pode ocorrer cloasma,
gue é exacerbado pela exposi¢cédo prolongada ao sol. Mulheres com tendéncia a tais
alteracOes devem evitar exposicao excessiva ao sol.

Ocasionalmente pode ocorrer infeccdo vaginal (candidiase), rash cutaneo e eritema

nodoso.

Especificos do ciclo menstrual
- Sangramento intraciclico: spotting e sangramento de escape (com intensidade
menstrual) podem ocorrer durante o uso de Belara® . Estes tipos de
sangramento sao raros e ocorrem, em geral, apenas durante os primeiros
ciclos de uso. As pacientes devem continuar a tomar Belara® e, se o
sangramento nado desaparecer espontaneamente dentro de alguns dias,

recomenda-se administrar 20 a 40 mcg de etinilestradiol durante 4 a 5 dias
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(porém nao além do ultimo comprimido da cartela em uso). Se o sangramento
ainda persistir ou se repetir durante varios ciclos, recomenda-se um exame
completo para excluir qualquer patologia organica.

- Auséncia de sangramento de privacdo: em casos muito raros, se ndo ocorre

sangramento de privacdo durante os dias livres de medicagcdo, as pacientes
podem continuar a tomar Belara® se a presenca de gravidez for excluida
dentro dos primeiros 10 dias do novo ciclo de tratamento.
Nota: na maioria dos casos, ap0s a interrupcao do uso de Belara® , as
glandulas reprodutoras rapidamente assumem seu funcionamento pleno e a
capacidade de conceber é restaurada. Em geral, o primeiro ciclo € prolongado
em cerca de 1 semana.

- Existe um discreto aumento na incidéncia de doencas das vias biliares durante
0 uso prolongado de contraceptivos hormonais. Ha uma divisdo de opinides
em relacédo a possibilidade de formacéo de calculos biliares durante o uso de
contraceptivos contendo estrogénio. Em casos raros, tumores hepéaticos
benignos e, mais raramente ainda, malignos foram observados apés o uso de
agentes hormonais do tipo contido em Belara® e em alguns casos resultaram
em sangramento intraabdominal potencialmente fatal.

Se ocorrem queixas abdominais altas incomuns, que nao se resolvem
espontaneamente e rapidamente, pode ser necessario interromper 0 uso
deBelara®

Em casos muito raros, os sintomas descritos também podem ocorrer

associados a trombose de veia hepética ou veia mesentérica.

Efeito sobre o tecido mamario

O cancer de mama é uma das neoplasias dependentes de horménios. Fatores de
risco para cancer de mama tais como menarca precoce, menopausa tardia (apés 52
anos de idade), nuliparidade, ciclos anovulatérios, etc., sdo bem conhecidos e
sugerem a possibilidade de envolvimento hormonal no desenvolvimento do mesmo.
Os receptores hormonais sdo de importancia vital na biologia do tumor do cancer de
mama. Os estrogénios, especialmente, induzem uma multiplicidade de fatores de
crescimento tais como fator de transformagéo de crescimento alfa (TGF-alfa). Os

estrogénios e 0s progestogénios influenciam o crescimento de células do cancer de
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mama. Estas rela¢gdes bioldgico tumorais, entre outras, formam a base tedrica para o
tratamento farmacologico do cancer de mama pds-menopausico receptor-positivo. A
analise de estudos epidemioldgicos que indicam uma possivel relacédo entre o uso de
contraceptivos orais e o cancer de mama também sugere que a ocorréncia desta
neoplasia em mulheres até a meia idade é frequentemente associada ao uso de
contraceptivos orais iniciados precocemente e utilizados a longo prazo. Por outro
lado, esse é apenas um dos varios possiveis fatores de risco envolvidos.

A secrecdo maméaria e 0 aumento do tamanho das mamas tém sido observados em

casos individuais.

Cistos ovarianos
Cistos ovarianos funcionais tém sido encontrados em mulheres em uso de

contraceptivos orais.

Risco tromboembdlico

O uso de contraceptivos hormonais esta associado ao risco aumentado de doencgas
tromboembdlicas venosas e arteriais (p.ex., trombose venosa, embolia pulmonar,
acidente vascular cerebral, infarto do miocéardio). Este risco pode ser aumentado por
fatores adicionais (tabagismo, hipertensao, transtornos da coagulagdo sanguinea ou
metabolismo lipidico, sobrepeso consideravel, veias varicosas, historia de flebite e

trombose) (veja “Adverténcias”).

Atencdo: este € um medicamento novo e, embora pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitaveis para comercializacdo, efeitos indesejaveis e

nado conhecidos podem ocorrer.

SUPERDOSE

Sintomas

A intoxicacdo aguda resultante da tomada simultdnea de um grande numero de
comprimidos sO é esperada em casos extremos e nhao resulta habitualmente em
condigcbes com risco de vida, mas principalmente em sintomas gastrintestinais,

disfuncdo hepética, do equilibrio hidrico e do metabolismo eletrolitico, bem como
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sangramento de privacdo em mulheres. Meninas na pré-puberdade podem

apresentar discreto sangramento vaginal.

Tratamento
O monitoramento preventivo do metabolismo eletrolitico, equilibrio hidrico e funcao

hepatica, bem como medidas sintomaticas sdo necessarios apenas em casos raros.

ARMAZENAGEM
A embalagem de Belara® deve ser conservada em temperatura ambiente (entre
15°C e 30°C).

MS 1.1236.3374
Resp.Téc.Farm.: Marcos R. Pereira - CRF-SP n° 12304
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