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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Qlaira, tabletki powlekane
Estradioli valeras + Dienogestum

Nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jq ponownie przeczytac.

. Nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

. Lek ten zostal przepisany Scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze

im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sq takie same.
. Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozqdanych lub wystapiq jakiekolwiek objawy
niepozqdane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:
1. CO TO JEST LEK QLAIRA I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU Qlaira
Kiedy nie nalezy stosowa¢é leku Qlaira
Kiedy zachowa¢é szczego6lng ostroznos$¢ stosujac lek Qlaira
Lek Qlaira a zakrzepica zZylna/tetnicza

Lek Qlaira a rak
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Krwawienie $§rédcykliczne
Co nalezy zrobié, jezeli w 26. dniu lub w ciaggu kilku kolejnych dni nie wystapi
krwawienie
Stosowanie leku Qlaira z innymi lekami
Badania laboratoryjne
Ciaza i karmienie piersia
Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn
Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Qlaira
3. JAK STOSOWAC LEK Qlaira
Przygotowanie tekturowego pudelka z blistrem (opakowanie typu ,,portfelik”)
Kiedy mozna rozpocza¢ pierwsze opakowanie typu ,,portfelik”

Zazycie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Qlaira
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Pominigcie zazycia leku Qlaira
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Co nalezy zrobi¢ jesli wystapia wymioty lub ci¢zka biegunka
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Przerwanie stosowania leku Qlaira
4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
5. JAK PRZECHOWYWAC LEK Qlaira
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1. COTO JEST LEK Qlaira I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

. Qlaira jest tabletka antykoncepcyjna stosowana w celu zapobiegania ciazy.
o Qlaira jest stosowana w leczeniu silnego krwawienia menstruacyjnego (nie wywotanego
przez zadna chorobg macicy) u kobiet, ktore chca stosowaé antykoncepcje doustna.

° Kazda kolorowa tabletka zawiera niewielka ilo$¢ zenskich hormondw, a mianowicie:
estradiolu walerianian lub estradiolu walerianian w skojarzeniu z dienogestem.

o Dwie biale tabletki nie zawieraja substancji czynnych i sg okreslane jako ,,placebo”.

. Tabletki antykoncepcyjne, ktore zawieraja dwa hormony, nazywa si¢ ,,tabletkami
ztozonymi”.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU Qlaira

Uwagi ogélne

Zanim bedzie mozna rozpocza¢ stosowanie leku Qlaira, lekarz zada kilka pytan na temat zdrowia
oraz na temat zdrowia bliskich krewnych. Lekarz zmierzy takze ci$nienie krwi i, zaleznie od stanu
pacjentki, moze takze wykona¢ inne badania.

W niniejszej ulotce opisano kilka sytuacji, w ktorych powinno si¢ przerwaé stosowanie leku Qlaira
lub, w ktorych niezawodnosé¢ leku moze si¢ zmniejszy¢. W takich sytuacjach nalezy powstrzymac
si¢ od odbywania stosunkow ptciowych, albo zastosowa¢ dodatkowe, nichormonalne $rodki
antykoncepcyjne, np. prezerwatywy lub inne metody mechaniczne. Nie nalezy stosowa¢ metody
kalendarzowej lub metody pomiaru temperatury. Metody te moga by¢ zawodne, poniewaz Qlaira
modyfikuje miesi¢czne zmiany temperatury ciata i §luzu szyjkowego.

Qlaira, tak jak inne hormonalne produkty antykoncepcyjne, nie chroni przed zakazeniem
HIV (AIDS) ani przed innymi chorobami przenoszonymi drogg plciowa.

Kiedy nie nalezy stosowa¢ leku Qlaira

. jezeli wystepuje obecnie lub wystgpowat w przesztosci zakrzep (zakrzepica) w naczyniu
krwiono$nym nogi, ptuca (zatorowo$¢ ptucna) lub innych narzadow;

o jezeli wystepuje obecnie lub wystepowal w przesztosci zawal serca lub udar mézgu;

o jezeli wystegpuje obecnie lub wystgpowata w przeszlosci choroba, ktora moze prognozowaé

zawal serca (np. dtawica piersiowa, ktora powoduje silny bol w klatce piersiowej) lub udar
mozgu (np. przemijajacy niewielki udar bez nastepstw);

. jezeli wystepuje obecnie lub wystgpowata w przesztosci pewna posta¢ migreny
(z tzw. ogniskowymi objawami neurologicznymi);

. jezeli wystepuje choroba, ktora moze zwicksza¢ ryzyko zakrzepicy tetnic. Dotyczy to
nastepujacych choréb:

* cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwiono$nych,
* bardzo wysokie ci$nienie tetnicze krwi,
* bardzo wysokie stezenie thuszczéw we krwi (cholesterolu lub triglicerydéw);

o jezeli wystgpuja zaburzenia krzepnigcia (na przyktad niedobor biatka C);

o jezeli wystepuje obecnie lub wystepowalo w przesziosci zapalenie trzustki;

. jezeli wystegpuje obecnie lub wystgpowala w przesztosci choroba watroby, a czynno$¢ watroby
w dalszym ciagu jest nieprawidlowa;

. jezeli wystepuje obecnie lub wystgpowal w przesztosci nowotwor watrobys;

o jezeli wystgpuje obecnie lub wystgpowat w przesztosci rozpoznany lub podejrzewany rak
piersi lub narzadow plciowych;

o jezeli wystepuje jakiekolwiek niewyjasnione krwawienie z pochwy;

o jezeli stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na estradiolu walerianian lub dienogest, lub

ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Qlaira. Moze to spowodowaé $wiad, wysypke lub
obrzek.




Kiedy zachowac¢ szczego6lng ostroznosé stosujac lek Qlaira

W pewnych sytuacjach nalezy zachowa¢ szczegodlna ostroznos$¢ podczas stosowania leku Qlaira lub
jakiejkolwiek ztozonej tabletki antykoncepcyjnej; konieczne moze tez by¢ regularne badanie przez
lekarza. Jezeli wystepuje ktorykolwiek z ponizszych stanéw nalezy poinformowac o tym lekarza przed
rozpoczeciem stosowania leku Qlaira. Podobnie, jezeli podczas stosowania leku Qlaira wystapi lub
pogorszy sig ktorykolwiek z ponizszych stanéw, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem:

jezeli w bliskiej rodzinie wystgpuje obecnie lub wystepowat w przesztosci rak piersi;

jezeli wystepuje choroba watroby lub pecherzyka zotciowego;

jezeli wystepuje zoltaczka;

jezeli wystepuje cukrzyca;

jezeli wystepuje depresja;

jezeli wystepuje choroba Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita grubego

(zapalna choroba jelit);

jezeli wystepuje zespdt hemolityczno-mocznicowy - choroba krwi powodujaca uszkodzenie nerek;

jezeli wystepuje niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa;

jezeli wystgpuje padaczka (patrz ,,Stosowanie leku Qlaira z innymi lekami”);

jezeli wystepuje SLE (toczen rumieniowaty uktadowy - choroba uktadu immunologicznego);

jezeli wystepuje choroba, ktora po raz pierwszy pojawita si¢ w czasie ciazy lub podczas

wczesniejszego stosowania hormondw piciowych (na przyktad utrata stuchu, porfiria - choroba
krwi), opryszczka cigzarnych (wysypka skérna z pecherzykami w czasie ciazy), plasawica

Sydenhama (choroba uktadu nerwowego, w ktdrej wystepuja mimowolne ruchy ciata);

o jezeli wystepuje lub kiedykolwiek wystapita ostuda (zlotobrazowe plamy barwnikowe, tzw. plamy
ciazowe, zwlaszcza na twarzy). W tym przypadku nalezy unika¢ bezposredniej ekspozycji na
swiatlo stoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe;

e jezeli wystgpuje dziedziczny obrzek naczynioruchowy. Nalezy natychmiast zglosi¢ do lekarza,
jezeli wystapia objawy obrzegku naczynioruchowego, takie jak: obrzek twarzy, jezyka i (lub)
gardfa i (lub) trudno$ci w polykaniu lub pokrzywka wraz z trudno$ciami w oddychaniu. Produkty
zawierajace estrogeny moga wywolywac lub pogarsza¢ objawy obrzgku naczynioruchowego.

e jezeli wystgpuje niewydolnos$¢ serca lub nerek.

Lek Qlaira a zakrzepica zylna/tetnicza

Wszystkie ponizsze ostrzezenia i $rodki ostroznosci pochodza z badan, w ktérych stosowano ztozone
tabletki antykoncepcyjne zawierajace etynyloestradiol. Nie wiadomo jeszcze, czy dotycza one takze
leku Qlaira.

Stosowanie kazdej ztozonej tabletki antykoncepcyjnej, w tym leku Qlaira, zwigksza ryzyko
wystapienia u kobiety zakrzepu naczyn zylnych (zakrzepica zylna), w porownaniu z kobieta nie
stosujaca zadnych tabletek antykoncepcyjnych.

Ryzyko wystapienia zakrzepow zylnych jest najwyzsze w pierwszym roku stosowania tabletek.
Bardzo rzadko, zakrzepy krwi moga powodowac trwala niesprawnos¢ lub nawet moga prowadzi¢ do
zgonu. Zakrzepy powstaja gtdéwnie w nastgpujacych obszarach: na przyktad zyty nog (zakrzepica
zylna), tgtnice serca (zawat serca), ptuca (zatorowo$¢ ptucna) lub mozg (udar).

Ryzyko zakrzepicy zyl u kobiet stosujacych zlozone tabletki antykoncepcyjne zwigksza sie:

e 7z wiekiem;

e w przypadku nadwagi;

e w przypadku wystgpowania w bliskiej rodzinie, u 0s6b w mtodym wieku zakrzepu (zakrzepicy)
w nodze, plucu (zatorowos¢ ptucna) lub w innym narzadzie;

e jezeli planowana jest operacja, jezeli wystapil powazny wypadek lub jesli kobieta jest przez
dtuzszy czas unieruchomiona. Trzeba wowczas powiedzie¢ lekarzowi o tym, ze przyjmuje si¢
lek Qlaira, poniewaz by¢ moze trzeba bedzie przerwac jego stosowanie na jaki$ czas. Lekarz
powie, kiedy ponownie rozpoczac przyjmowanie leku Qlaira. Zwykle ma to miejsce po okoto
dwoch tygodniach od powrotu do zdrowia.



Stosowanie ztozonych produktow antykoncepcyjnych wiaze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem
wystapienia zakrzepu naczyn tetniczych (zakrzepica tetnicza), na przyktad naczyn krwiono$nych
serca (zawatl serca) lub mdzgu (udar).

Ryzyko zakrzepicy tetnic u kobiet stosujacych zlozone tabletki antykoncepcyjne zwigksza sig:

e  wraz z wiekiem,;

e  jesli kobieta pali papierosy. Zaleca si¢ zaprzestanie palenia, gdy stosuje si¢ lek Qlaira,
szczegolnie, jezeli kobieta ma wigcej niz 35 lat;

o  jesli wystepuje duza zawartos$¢ thuszczow we krwi (cholesterolu lub triglicerydow);

e  jesli kobieta ma nadwagg;

e  jesli w bliskiej rodzinie byty przypadki wystapienia zawatu serca lub udaru mézgu u mtodych
0sob;

e jesli stwierdzono wysokie ci$nienie tgtnicze krwi;

e  jesli wystepuje migrena;

e  jesli wystepuja problemy z sercem (wada zastawkowa, zaburzenia rytmu serca).

Nalezy natychmiast przerwa¢ przyjmowanie leku Qlaira i skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli
zauwazy si¢ potencjalne objawy zakrzepicy lub udaru, takie jak:

silny bol i (lub) obrzek jednej nogi;

nagty silny bol w klatce piersiowej, ktéry moze promieniowac do lewego ramienia;
nagta dusznos¢;

nagly kaszel bez wyraznej przyczyny;

wszelkie nietypowe, silne i dlugotrwate bole glowy lub nasilenie migreny;
czesciowa lub caltkowita utrata wzroku lub podwojne widzenie;

trudno$ci w moéwieniu lub niemozno$¢ mowienia;

zawroty gtowy lub omdlenia;

ostabienie, dziwne odczucia lub dre¢twienie ktorejkolwiek czesci ciata;

nagtly ostry bol zotadka.

Bezposrednio po urodzeniu dziecka kobiety sa bardziej narazone na wystapienie zakrzepicy, dlatego
nalezy zapyta¢ lekarza, w jakim czasie po porodzie mozna rozpoczac stosowanie ztozonych tabletek
antykoncepcyjnych.

Lek Qlaira a rak

U kobiet stosujacych ztozone produkty antykoncepcyjne, nieznacznie czgsciej obserwuje si¢ raka
piersi, ale nie wiadomo, czy jest to spowodowane stosowaniem tabletek. Dla przyktadu, wigksza
wykrywalno$¢ nowotworow u kobiet stosujacych ztozone tabletki antykoncepcyjne moze wynikac

z faktu, ze te kobiety sa czgsciej badane przez lekarzy. Ryzyko nowotworow piersi zmniejsza si¢
stopniowo po przerwaniu stosowania ztozonych hormonalnych produktéw antykoncepcyjnych. Wazne
jest, aby regularnie badac piersi oraz skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem jesli wyczuje si¢
jakikolwiek guzek.

U kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne opisywano wystepowanie: rzadko - fagodnych
nowotworéw watroby, a jeszcze rzadziej - zlo§liwych nowotworéw watroby. W pojedynczych
przypadkach nowotwory te prowadzity do zagrazajacych zyciu krwotokéw wewnetrznych. Jezeli
poczuje si¢ nietypowy, silny bol brzucha, nalezy skontaktowac sig z lekarzem.

Niektore badania sugeruja, ze dlugotrwale stosowanie tabletek antykoncepcyjnych zwigksza ryzyko
wystapienia raka szyjki macicy. Nie jest jednak jasne, w jakim stopniu zachowania seksualne lub

inne czynniki, jak na przyktad wirus brodawczaka ludzkiego (HPV), zwigkszaja to ryzyko.

Krwawienie $rodcykliczne




Przez kilka pierwszych miesigcy przyjmowania leku Qlaira moga wystapi¢ nieoczekiwane
krwawienia. Zazwyczaj krwawienie rozpoczyna si¢ w 26. dniu, czyli w dniu przyjgcia drugiej
ciemnoczerwonej tabletki, badZ w ciagu kilku kolejnych dni. Z dzienniczkoéw, prowadzonych przez
kobiety uczestniczace w badaniu klinicznym leku Qlaira wynika, ze nie nierzadko wystgpowaty one
w danym cyklu (zgtaszane przez 10-18% kobiet). Jezeli nieoczekiwane krwawienia beda wystepowac
dtuzej niz przez 3 miesiace z rzedu, badz jezeli zaczna wystepowac po kilku miesiacach, lekarz
powinien okresli¢ ich przyczyng.

Co nalezy zrobi¢, jezeli w 26. dniu lub w ciagu kilku kolejnych dni nie wystapi krwawienie
Z dzienniczkoéw prowadzonych przez kobiety uczestniczace w badaniu klinicznym leku Qlaira
wynika, ze nierzadko po 26. dniu nie wystgpowato krwawienie z odstawienia (stwierdzone w 15%

cykli).

Jezeli wszystkie tabletki byly przyjmowane prawidtowo, nie wystgpowaty wymioty ani silna biegunka
1 nie przyjmowano zadnych innych lekow, prawdopodobienstwo zaj$cia w ciazg jest niewielkie.

Jezeli oczekiwane krwawienie nie wystapi kolejno dwa razy lub jezeli tabletki byly przyjmowane
nieprawidlowo, moze to oznaczac ciazg. Nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie

nalezy rozpoczynac¢ nastgpnego opakowania dopdoki nie uzyska si¢ pewnosci, ze nie jest si¢ w ciazy.

Stosowanie leku Qlaira z innymi lekami

Lekarzowi przepisujacemu lek Qlaira nalezy zawsze powiedzie¢, jakie leki lub produkty ziolowe
juz si¢ przyjmuje. Podobnie, kazdemu innemu lekarzowi lub dentys$cie, przepisujacemu inny lek
(lub farmaceucie wydajacemu lek) nalezy powiedzieé, ze stosuje si¢ lek Qlaira. Udziela oni
informacji, czy trzeba zastosowac¢ dodatkowe srodki antykoncepcyjne (na przyktad
prezerwatywy), a jezeli tak, to jak dlugo.

Niektore leki moga powodowac, ze lek Qlaira bedzie mniej skuteczny w zapobieganiu cigzy lub
moga wywola¢ nieoczekiwane krwawienie. Dotyczy to lekow:
O stosowanych w leczeniu padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina,
okskarbamazepina, topiramat, felbamat);
O stosowanych w leczeniu gruzlicy (np. ryfampicyna);
O stosowanych w leczeniu zakazen wirusem HIV (rytonawir, newirapina) lub innych
zakazeniach (antybiotyki takie jak: penicyliny, tetracykliny, gryzeofulwina);
o ziotowych zawierajacych ziele dziurawca (Hipericum perforatum).

Niektore leki moga zwigkszaé stezenie substancji czynnych leku Qlaira we krwi. Nalezy
poinformowac lekarza, jezeli stosuje sig:

O leki przeciwgrzybicze zawierajace ketokonazol;

O antybiotyki zawierajace erytromycyneg.

e  Lek Qlaira moze wptywac na dziatanie innych lekow, np.:
O zawierajacych cyklosporyne;
O przeciwpadaczkowych - lamotrygina (moze to prowadzi¢ do zwigkszenia czgstotliwos$ci
napadow drgawkowych).

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic sie lekarza lub farmaceuty. Lekarz lub
farmaceuta mogq zalecic¢ stosowanie dodatkowych srodkow zabezpieczajqcych podczas

przyjmowania innego leku rownoczesnie z lekiem Qlaira.

Badania laboratoryjne



Jezeli konieczne jest wykonanie badania krwi lub innych badan laboratoryjnych, nalezy powiedzie¢
lekarzowi lub personelowi laboratorium, ze przyjmuje si¢ lek Qlaira, poniewaz doustne produkty
antykoncepcyjne moga wptywac¢ na wyniki niektorych badan.

Ciaza i karmienie piersia

Kobietom w ciazy nie wolno przyjmowac leku Qlaira. Jezeli pacjentka zajdzie w ciazg podczas
stosowania leku Qlaira, powinna natychmiast przerwac jego stosowanie i skontaktowac si¢

z lekarzem. Jesli pacjentka chce zaj$¢ w ciazg, moze w dowolnym momencie przerwac stosowanie
leku Qlaira (patrz takze ,,Przerwanie stosowania leku Qlaira™).

Na ogot nie zaleca si¢ stosowania leku Qlaira, gdy kobieta karmi piersia. Jezeli pacjentka chce
przyjmowac lek Qlaira w okresie karmienia piersia, powinna skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn

Nie ma informacji sugerujacych, ze stosowanie leku Qlaira wplywa na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdoéw lub obstugg maszyn.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Qlaira

Lek Qlaira zawiera laktozg.
Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjentki nietolerancje niektorych cukrow, pacjentka powinna
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Qlaira.

3. JAK STOSOWAC LEK Qlaira

Kazde tekturowe pudetko z blistrem (opakowanie typu ,,portfelik™) zawiera 26 kolorowych tabletek
zawierajacych substancje czynne i 2 biale tabletki placebo.

Nalezy przyjmowac jedna tabletke leku Qlaira kazdego dnia, w razie potrzeby popijajac ja niewielka
iloscia wody. Tabletki mozna przyjmowac niezaleznie od positkow, lecz nalezy przyjmowac je
w przyblizeniu o tej samej porze kazdego dnia.

Przygotowanie tekturowego pudelka z blistrem (opakowanie typu ,,portfelik”)

Aby tatwiej byto sprawdzi¢, czy przyjeto si¢ tabletke kazdego dnia, w opakowaniu znajduje si¢

7 samoprzylepnych paskéw ze skrotowymi nazwami dni tygodnia.

Nalezy wybra¢ pasek, na ktorym pierwszy wymieniony dzien tygodnia odpowiada dniu rozpoczecia
danego opakowania. Np. jesli pierwszy dzien stosowania wypada w $rode, to nalezy naklei¢ pasek, na
ktorym pierwszym dniem tygodnia jest ,,.SR”.

Pasek samoprzylepny nalezy naklei¢ w gornej czgsci pudetka z blistrem leku Qlaira, w miejscu
napisu ,,W tym miejscu nalezy umiesci¢ naklejkg z dniami tygodnia”. W ten sposob pierwszy dzien
znajduje si¢ powyzej tabletki oznaczone;j ,,1”.

Kazda tabletka ma teraz przypisany powyzej dzien tygodnia i mozna sprawdzi¢ czy kazdego dnia
zostala zazyta odpowiednia tabletka. Tabletki nalezy przyjmowac zgodnie z kierunkiem strzatki na
opakowaniu, az do zuzycia wszystkich 28 tabletek.

Tak zwane krwawienie z odstawienia rozpoczyna si¢ zazwyczaj po przyjeciu drugiej
ciemnoczerwone;j tabletki lub podczas przyjmowania biatych tabletek i moze nie skonczy¢ si¢ do
czasu rozpoczegcia kolejnego opakowania. U niektdrych kobiet krwawienie utrzymuje si¢ po przyjeciu
pierwszych tabletek z nowego opakowania.



Kolejne opakowanie nalezy rozpocza¢ bez robienia przerwy; innymi stowy — w nastgpnym dniu po
zakonczeniu aktualnego opakowania, nawet jezeli krwawienie jeszcze sig nie zakonczylo. Oznacza
to, ze kolejne opakowanie rozpoczyna si¢ w tym samym dniu tygodnia co wlasnie zakonczone
opakowanie, a krwawienie z odstawienia bedzie wystgpowato mniej wigcej w tych samych dniach
tygodnia w kazdym miesiacu.

Jezeli stosuje si¢ lek Qlaira w powyzszy sposob, ochrona przed ciaza utrzymuje si¢ takze w ciagu
2 dni, w ktorych przyjmuje sig tabletki placebo.

Kiedy mozna rozpocza¢ pierwsze opakowanie typu ,,portfelik”

o Jezeli nie stosowano produktu antykoncepcyjnego zawierajqcego hormony w poprzednim
miesiqcu.

Nalezy rozpoczaé¢ przyjmowanie leku Qlaira w pierwszym dniu cyklu (tj. w pierwszym dniu
krwawienia miesiaczkowego).

e Zmiana z innego zlozonego hormonalnego produktu antykoncepcyjnego lub ztozonego
antykoncepcyjnego systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu transdermalnego.
Nalezy rozpocza¢ przyjmowanie leku Qlaira w dniu po przyjgciu ostatniej tabletki zawierajacej
substancje czynne poprzedniego produktu antykoncepcyjnego. W przypadku zmiany ze
ztozonego antykoncepcyjnego systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu
transdermalnego, nalezy rozpocza¢ przyjmowanie leku Qlaira w dniu ich usunigcia lub zgodnie
z zaleceniami lekarza.

e Zmiana z metody wylqcznie progestagenowej (mini-tabletka progestagenna, wstrzykniecie,
implant lub system domaciczny uwalniajqcy progestagen 1US).

Zmiang z mini-tabletki progestagennej mozna przeprowadzi¢ w dowolnym dniu (z implantu lub
systemu domacicznego w dniu ich usunigcia, lub z postaci we wstrzyknigciach w dniu
planowanego kolejnego zastrzyku), ale w kazdym przypadku trzeba stosowa¢ dodatkowe $rodki
ochronne (na przyktad prezerwatywy) przez 9 pierwszych dni przyjmowania leku Qlaira.

e Po poronieniu.

Postepowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

e Po urodzeniu dziecka
Po urodzeniu dziecka, mozna zacza¢ przyjmowanie leku Qlaira od 21. do 28. dnia po porodzie.
Jezeli rozpocznie si¢ pdzniej niz 28. dnia, trzeba stosowac tzw. metod¢ mechaniczng (na
przyktad prezerwatywy) przez 9 pierwszych dni przyjmowania leku Qlaira.

Jezeli po urodzeniu dziecka kobieta odbyta stosunek ptciowy zanim zaczgta przyjmowac lek
Qlaira, nalezy upewnic¢ sig, Ze nie jest si¢ w ciazy lub poczeka¢ do wystapienia nastgpnego

krwawienia miesiaczkowego.

Jezeli pacjentka chce rozpoczaé¢ przyjmowanie leku Qlaira po urodzeniu dziecka i karmi piersia,
nalezy przeczyta¢ rozdziat ,,Ciaza i karmienie piersia”.

Jezeli kobieta nie jest pewna, kiedy rozpoczaé¢ przyjmowanie leku, powinna poradzi¢ si¢ lekarza.
Zazycie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Qlaira
Nie ma doniesien o cigzkich szkodliwych nastepstwach przyjecia zbyt wielu tabletek leku Qlaira.

W przypadku zazycia na raz kilku tabletek zawierajacych substancje czynne, moga wystapic¢
nudnosci lub wymioty. Mtode dziewczeta moga mie¢ krwawienia z pochwy.

W przypadku przyjecia zbyt wielu tabletek leku Qlaira lub zauwazeniu potknigcia ich przez dziecko
nalezy skontaktowac¢ si¢ ze swoim lekarzem lub farmaceuta.



Pominig¢cie zazycia leku Qlaira

Tabletki nie zawierajgce substancji czynnej: Jezeli kobieta zapomni przyjac biala tabletke

(2 tabletki znajdujace sig na koncu opakowania), nie musi jej przyjmowac pozniej, gdyz tabletki te
nie zawieraja zadnych substancji czynnych. Wazne jest jednak, aby wyrzuci¢ pominigte biale tabletki,
aby niechcacy nie zwigkszy¢ liczby dni, w ktorych przyjmuje si¢ tabletki nie zawierajace substancji
czynnej, gdyz mogtoby to zwigkszy¢ ryzyko zajscia w ciaze. Kolejna tabletke nalezy przyjac o
ustalonej porze.

Tabletki zawierajace substancje czynna: W zaleznos$ci od dnia cyklu, w ktérym zostata pominigta
jedna tabletka zawierajaca substancj¢ czynna, moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowych
Srodkow antykoncepcyjnych, np. metoda mechaniczna, taka jak prezerwatywa. Tabletki nalezy
przyjmowa¢é wedlug ponizszych zasad. Szczegélowe informacje sg takze przedstawione na
»Schemacie postgpowania w przypadku pominigcia tabletki”.

e Jezeli minelo mniej niz 12 godzin od ustalonej pory przyjecia tabletki, ochrona przed cigza nie
zmniejsza si¢. Tabletke nalezy przyjac, tak szybko jak to mozliwe, a nastgpnie przyjmowaé
kolejne tabletki, o ustalonej porze.

e Jezeli minelo wigcej niz 12 godzin od ustalonej pory przyjgcia tabletki, ochrona przed cigza moze
by¢ zmniejszona. W zaleznosci od dnia cyklu, w ktéorym zostata pominigta jedna tabletka, nalezy
zastosowa¢ dodatkowe $rodki antykoncepcyjne, np. metod¢ mechaniczna, taka jak prezerwatywa.
Szczegélowe informacje sg takze przedstawione na ,,schemacie postepowania w przypadku
pominigcia tabletki”.

e Pominig¢to wiecej niz jedna tabletke z pudelka
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 2 tabletki zawierajace substancje czynne jednego dnia.

Jezeli kobieta zapomniata rozpoczaé przyjmowanie tabletek z nowego opakowania, lub jezeli
zapomniata przyjac¢ jedna lub wigcej tabletek w dniach od 3 do 9, wowczas istnieje ryzyko, ze jest
ona w ciazy (jezeli w czasie siedmiu dni przed pominigciem tabletki miat miejsce stosunek). W takim
przypadku nalezy skontaktowac sig z lekarzem. Im wigcej tabletek zostato pominigtych (szczegolnie w
dniach od 3 do 24) oraz im blizej fazy przyjmowania tabletek nie zawierajacych substancji czynnej
mialo to miejsce, tym wigksze jest ryzyko zmniejszenia ochrony przed ciaza. Szczegétowe informacje
sa takze przedstawione na ,,schemacie postgpowania w przypadku pominig¢cia tabletki”.

Jezeli w czasie stosowania tabletek z pudetka zostata pominigta ktorakolwiek tabletka
zawierajaca substancj¢ czynna i podczas stosowania tabletek znajdujacych si¢ na koncu pudetka
nie wystapito krwawienie, moze to oznaczacé, ze kobieta jest w ciazy. W takim przypadku nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, zanim rozpocznie si¢ nastgpne opakowanie.



Pominigto wiecej niz 1
kolorowa tabletke

Zapomniano o
rozpocze¢ciu nowego
opakowania (typu
»portfelik”)

W dniach
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\ 4

Nalezy niezwlocznie poradzi¢ si¢
lekarza
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ustalonym schematem

e  Nie jest konieczne stosowanie
dodatkowej ochrony
antykoncepcyjnej




Stosowanie u dzieci
Brak danych dotyczacych stosowania u oséb w wieku ponizej 18 lat.
Co nalezy zrobi¢ jesli wystapia wymioty lub ci¢zka biegunka

Jezeli wymioty wystapity w ciagu 3 do 4 godzin od przyjgcia tabletki zawierajacej substancj¢ czynna
lub wystapita cigzka biegunka, istnieje ryzyko, ze substancje czynne z tabletki nie zostaty catkowicie
wchionigte do organizmu.

Sytuacja ta jest bardzo podobna do pominigcia tabletki. Po wystapieniu wymiotow lub biegunki
nalezy jak najszybciej przyja¢ kolejna tabletke. Nalezy ja w miar¢ mozliwosci przyjac¢ przed
uplywem 12 godzin od ustalonej pory przyjmowania tabletki. Jezeli nie jest to mozliwe, lub uptyngto
juz 12 godzin, nalezy postgpowaé wedlug zasad podanych w rozdziale ,,Pominigcie zazycia leku
Qlaira”. Jesli kobieta nie chce zmienia¢ przyjetego wezesniej schematu zazywania tabletek, nalezy
zazy¢ odpowiednig tabletke z innego pudetka.

Przerwanie stosowania leku Qlaira

Przyjmowanie leku Qlaira mozna przerwa¢ w dowolnym momencie. Jezeli nie chce sig zajs¢ w ciazg,
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza co do innych skutecznych metod kontroli urodzin. Jezeli chee sig zajs¢

w ciaze, nalezy przerwac stosowanie leku Qlaira i poczeka¢ do wystapienia miesiaczki zanim
rozpocznie si¢ proby zajscia w ciazg. W ten sposob latwiej jest obliczy¢ spodziewany czas porodu.

W razie wqtpliwosci zwiqzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Qlaira moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dzialania niepozadane

Cigzkie reakcje zwigzane ze stosowaniem leku, jak rowniez zwigzane z tym objawy, opisane sa
w nastepujacych rozdziatach: ,,Lek Qlaira a zakrzepica zylna/tetnicza” oraz ,,L.ek Qlaira a rak”.
Nalezy uwaznie przeczyta¢ te rozdziaty i w razie potrzeby skonsultowac si¢ z lekarzem.

Inne mozliwe dzialania niepozadane
Nastepujace dzialania niepozadane wystepowaty w zwiagzku ze stosowaniem leku Qlaira:

Czeste dzialania niepozadane (wystgpujau od 1 do 10 na 100 osob):

- bol glowy;

- bol brzucha, wymioty;

- tradzik;

- brak miesiaczki, bolesno$¢ piersi, bolesne miesiaczki, nieregularne krwawienia (nasilone
nieregularne krwawienia);

- zwigkszenie masy ciata.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepuja u od 1 do 10 na kazde 1 000 osdb):

- zakazenia grzybicze, grzybicze zakazenie sromu i pochwy, zakazenie pochwy;

- zwigkszenie apetytu;

- depresja, obnizenie nastroju, zaburzenia emocjonalne, trudnosci z zasypianiem, zmniejszone
zainteresowanie wspotzyciem, zaburzenia psychiczne, wahania nastroju;

- zawroty glowy, migrena;



- uderzenie goraca, wysokie cis$nienie te¢tnicze krwi;

- biegunka, nudnosci;

- zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych;

- nadmierne wypadanie wlosow, nadmierne pocenie si¢, Swiad, wysypka;

- skurcze mig$ni;

- powigkszenie piersi, guzki w piersiach, nieprawidtowy rozrost komorek szyjki macicy
(dysplazja szyjki macicy), zaburzenia miesiaczkowania, bolesne stosunki ptciowe, dysplazja
wioknisto-torbielowata gruczotu sutkowego, obfite miesiaczki, nieprawidtowe miesiaczki,
torbiel jajnika, b6l w obrebie miednicy, zespot napigcia przedmiesiaczkowego, rozrost wewnatrz
macicy, skurcze macicy, krwawienie z drog rodnych w tym plamienie, uptawy, sucho$¢ sromu i
pochwy;

- zmgcezenie, drazliwosé, obrzek niektdrych okolic ciata, np. stawow skokowych;

- zmniejszenie masy ciala, zmiany cis$nienia tgtniczego krwi.

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepuja u od 1 do 10 na kazde 10 000 oséb):

- kandydoza, opryszczka ust, zapalenie miednicy, choroba naczyn oka przypominajaca infekcjg
grzybicza (przypuszczalny zespot histoplazmozy ocznej), grzybicze infekcje skory (tupiez
pstry), zakazenie drog moczowych, bakteryjne zapalenie pochwy, grzybicze zakazenie sromu
i pochwy;

- zatrzymywanie pltynow, zwigkszone stezenie triglicerydow we krwi;

- agresja, Igk, uczucie braku szczg$cia, wzrost zainteresowania wspotzyciem ptciowym, koszmary
senne, nerwowos$¢, pobudzenie psychoruchowe, zaburzenia snu, napigcie;

- zaburzenia koncentracji uwagi, uczucie mrowienia, zawroty glowy;

- nietolerancja soczewek kontaktowych, zespot suchego oka, obrzek oka;

- zawal serca, palpitacje

- krwawienia z zylakow, zmniejszenie cisnienia t¢tniczego krwi, zapalenie zyt, bole zyt;

- zaparcia, sucho$¢ jezyka, niestrawno$¢, zgaga;

- guzki watroby (ogniskowy rozrost guzkoéw), przewlekle zapalenie pgcherzyka zolciowego;

- skorne reakcje alergiczne, ztotobrunatne plamy pigmentowe (ostuda) i inne zaburzenia
pigmentacji, owlosienie typu meskiego, nadmierny porost wlosow, zapalenie skory i
$wierzbiaczka (neurodermit), tupiez i tlusta skora (lojotok) i inne zmiany skorne;

- bdl plecow (krzyza), bol zuchwy, uczucie cigzkosci;

- bol drog moczowych;

- nienaturalne krwawienie z odstawienia, tagodne nowotwory piersi, rak piersi we wczesnym
stadium, torbiele piersi, wydzielina z piersi, polip szyjki macicy, zaczerwienienie szyjki macicy,
krwawienia w trakcie stosunku ptciowego, niespodziewany wyptyw mleka, wydzielina z
narzadow rodnych, mniej obfite miesiaczki, opéZznione miesiaczki, pgknigcie torbieli jajnika,
uczucie palenia w pochwie, krwawienie lub plamienie z narzadéw rodnych, nieprzyjemny
zapach z pochwy, dyskomfort sromu i pochwy;

- powigkszenie wezlow chtonnych;

- astma, trudno$ci w oddychaniu, krwawienie z nosa;

- bdl w klatce piersiowej, uczucie zmeczenia i ogolne zte samopoczucie, goraczka;

- nienaturalny wymaz szyjki macicy.

Pozostate informacje (pochodzace z dzienniczkow prowadzonych przez kobiety biorace udziat
w badaniu klinicznym z lekiem Qlaira), dotyczace mozliwych dziatan niepozadanych, takich jak:
nieregularne krwawienie (nasilone nieregularne krwawienie) i brak miesiaczek sa przedstawione
w punktach: ,,Krwawienie srodcykliczne” i ,,Co zrobi¢ jezeli w 26. dniu lub w ciagu kilku
kolejnych dni nie wystapi krwawienie ”.

Oprocz wymienionych powyzej dziatan niepozadanych, u kobiet stosujacych ztozone tabletki
zawierajace etynyloestradiol obserwowano zaburzenia ze strony skory: rumien guzowaty, rumien
wielopostaciowy, a takze wydzieling z piersi i reakcje nadwrazliwos$ci. Objawy te nie wystapity
podczas badan klinicznych z lekiem Qlaira, tym nie mniej nie mozna wykluczy¢ mozliwosci ich
wystapienia.



Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozqdanych lub wystapiq jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK Qlaira

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie stosowa¢ leku Qlaira po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na portfeliku po ,,Termin
waznosci:”

Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Qlaira

Substancjami czynnymi leku sa: estradiolu walerianian lub estradiolu walerianian w skojarzeniu
z dienogestem.

Kazde opakowanie typu ,,portfelik” zawiera 26 tabletek z substancja czynng (w 4 roznych kolorach)
utozonych w rzedach 1, 2, 3 1 4 oraz 2 biale tabletki nie zawierajace substancji czynnych w rzedzie 4.

Sktad kolorowych tabletek zawierajacych jedna lub dwie substancje czynne:

2 ciemnozotte tabletki, z ktorych kazda zawiera 3 mg estradiolu walerianianu,

5 czerwonych tabletek, z ktérych kazda zawiera 2 mg estradiolu walerianianu i 2 mg dienogestu,
17 jasnozottych tabletek, z ktorych kazda zawiera 2 mg estradiolu walerianianu, i 3 mg dienogestu,
2 ciemnoczerwone tabletki, z ktorych kazda zawiera 1 mg estradiolu walerianianu;

Sktad biatych tabletek (placebo)
Biate tabletki (placebo) nie zawieraja substancji czynnej.

Pozostale sktadniki kolorowych tabletek z substancja czynna:

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Skrobia zelowana kukurydziana
Powidon K25 (E1201)
Magnezu stearynian (E572)

Otoczka:

Hypromeloza 2910 (E464)
Makrogol 6 000

Talk (E553b)

Tytanu dwutlenek (E171)

Zelaza tlenek czerwony (E172)

i (lub) Zelaza tlenek zotty (E172)

Pozostale sktadniki biatych tabletek nie zawierajacych substancji czynnych:

Rdzen tabletki:



Laktoza jednowodna
Skrobia kukurydziana
Powidon K25 (E1201)
Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza 2910 (E464)
Talk (E553Db)

Tytanu dwutlenek (E171)

Jak wyglada lek Qlaira i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Qlaira to tabletki powlekane.

Kazde tekturowe pudetko z wklejonym blistrem (opakowanie typu ,,portfelik”) zawiera 28 tabletek
powlekanych, w tym: 2 tabletki ciemnozoétte i 5 tabletek czerwonych w pierwszym rzedzie,

17 jasnozottych tabletek w drugim, trzecim i czwartym rzgdzie, 2 tabletki ciemnoczerwone

w czwartym rzedzie oraz 2 tabletki biale (placebo) w czwartym rzedzie.

Ciemnozotte tabletki z substancja czynna sa okragle, obustronnie wypukle; po jednej stronie sa
wyttoczone litery ,,DD” w szeéciokacie foremnym.

Czerwone tabletki z substancja czynna sa okragle, obustronnie wypukle; po jednej stronie sa
wyttoczone litery ,,DJ” w szesciokacie foremnym.

Jasnozotte tabletki z substancja czynna sa okragle, obustronnie wypukte; po jednej stronie sa
wytloczone litery ,,DH” w sze$ciokacie foremnym.

Ciemnoczerwone tabletki z substancja czynna sa okragte, obustronnie wypukte; po jednej stronie sa
wyttoczone litery ,,DN” w sze$ciokacie foremnym.

Biale tabletki bez substancji aktywnej sa okragle, obustronnie wypukte; po jednej stronie sa
wytloczone litery ,,DT” w sze$ciokacie foremnym.

Lek Qlaira jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1, 3 lub 6 tekturowych pudetek z wklejonym

blistrem (typu ,,portfelik”), kazdy po 28 tabletek.

Nie wszystkie opakowania musza by¢ dostgpne na rynku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny
Bayer Pharma AG
D-13342 Berlin

Niemcy

Wytworey:

Bayer Weimar GmbH und Co. KG Bayer Pharma AG
99427 Weimar 13342 Berlin
Niemcy Niemcy



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

= Austria, Belgia, Bulgaria, Cypr, Republika Czech, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Niemcy,
Grecja, Wegry, Islandia, Irlandia, Lotwa, Litwa, Luksemburg, Malta, Holandia, Norwegia,
Polska, Portugalia, Rumunia, Republika Stowacji, Stowenia, Hiszpania, Szwecja, Wielka
Brytania: QLAIRA / Qlaira

=  Wiochy: KLAIRA

Data zatwierdzenia ulotki: 01.07.2011r.

Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego:
Bayer Sp. z o.o.

Al. Jerozolimskie 158

02-326 Warszawa, Polska

tel. (0 22) 5723500
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