Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Qlaira, tabletki powlekane
Estradioli valeras + Dienogestum

informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Patrz punkt 4.

Wazne informacje dotyczace ztozonych Srodkow antykoncepcyjnych

Jesli sg stosowane prawidtowo, stanowia jedng z najbardziej niezawodnych, odwracalnych
metod antykoncepcji.

W nieznacznym stopniu zwickszajg ryzyko zakrzepow krwi w zytach i tetnicach, zwlaszcza w
pierwszym roku stosowania lub po wznowieniu stosowania po przerwie rownej 4 tygodnie lub

wiecej.
Nalezy zachowac czujnos¢ i skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjentka podejrzewa, ze
wystapity objawy powstania zakrzepéw krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).
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1. Co to jest lek Qlaira i w jakim celu si¢ go stosuje

Qlaira jest tabletkg antykoncepcyjng stosowang w celu zapobiegania cigzy.

. Qlaira jest stosowana w leczeniu silnego krwawienia menstruacyjnego (nie wywotanego
przez zadng chorobg macicy) u kobiet, ktore chcg stosowaé antykoncepcje doustna.

. Kazda kolorowa tabletka zawiera niewielka ilos¢ zenskich hormonéw, a mianowicie:
estradiolu walerianian lub estradiolu walerianian w skojarzeniu z dienogestem.

. Dwie biate tabletki nie zawierajg substancji czynnych i sg okreslane jako ,,placebo”.

. Tabletki antykoncepcyjne, ktére zawierajag dwa hormony, nazywa si¢ ,,tabletkami
ztozonymi”.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Qlaira

Uwagi ogolne
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Qlaira nalezy zapoznac si¢ z informacjami dotyczacymi

zakrzepoéw krwi w punkcie 2. Jest szczegolnie wazne, aby zapoznac si¢ z objawami zakrzepow
krwi (patrz punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).

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¢ przerwac stosowanie leku Qlaira
lub, w ktorych niezawodno$¢ leku moze si¢ zmniejszy¢. W takich sytuacjach nalezy powstrzymaé
si¢ od odbywania stosunkow ptciowych, albo zastosowa¢ dodatkowe, nichormonalne $rodki
antykoncepcyjne, np. prezerwatywy lub inne metody mechaniczne. Nie nalezy stosowac¢ metody
kalendarzowej lub metody pomiaru temperatury. Metody te moga by¢ zawodne, poniewaz Qlaira
modyfikuje miesigczne zmiany temperatury ciata i §luzu szyjkowego.

Qlaira, tak jak inne hormonalne Srodki antykoncepcyjne, nie chroni przed zakazeniem HIV
(AIDS) ani przed innymi chorobami przenoszonymi droga plciowg.

Kiedy nie stosowa¢ leku Qlaira

Nie nalezy stosowac¢ leku Qlaira jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej
stanow. Jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z wymienionych ponizej standw, nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza. Lekarz omowi z pacjentka, jaki inny $rodek zapobiegania cigzy bedzie
bardziej odpowiedni.

Nie stosowa¢ leku Qlaira:

. jesli stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na estradiolu walerianian lub dienogest, lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6). Moze to
spowodowac¢ $wiad, wysypke Iub obrzgk.




. jesli u pacjentki obecnie wystepuje (lub kiedykolwiek wystepowat) zakrzep krwi w naczyniach
zylnych nog (zakrzepica zyt gigbokich), w ptucach (zatorowo$¢ ptucna) lub w innych
narzadach;

. jesli pacjentka wie, ze ma zaburzenia wplywajace na krzepliwo$¢ krwi - na przyktad niedobor
biatka C, niedobor biatka S, niedobdr antytrombiny I1I, obecno$¢ czynnika V Leiden lub
przeciwciat antyfosfolipidowych;

. jesli pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dtugi czas (patrz
punkt ,,Zakrzepy krwi”).

. jesli pacjentka przeszta zawat serca lub udar;

. jesli pacjentka choruje (lub chorowata w przesztosci) na dusznice bolesng (choroba, ktéra

powoduje silny bol w klatce piersiowej i moze by¢ pierwszym objawem zawatu serca) lub
przemijajacy napad niedokrwienny (przemijajace objawy udaru);
. jesli pacjentka choruje na jakakolwiek z ponizszych chordb, ktore moga zwigkszac ryzyko
zakrzepu w tetnicy:
- ciezka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwiono$nych
- bardzo wysokie ci$nienie krwi;
- bardzo wysokie stezenie thuszczéw we krwi (cholesterolu lub trojglicerydow).
- chorobe nazywang hiperhomocysteinemia
e  jesli u pacjentki wystepuje (lub wystepowal w przesztosci) rodzaj migreny nazywany ,,migrena
Z aury’’;
e  jesli wystepuje obecnie lub wystepowata w przesztosci choroba watroby, a czynno$¢ watroby
w dalszym ciggu jest nieprawidtowa;
o jesli wystepuje obecnie lub wystepowal w przesztosci nowotwor watroby;
jesli wystepuje obecnie lub wystgpowat w przesziosci rozpoznany lub podejrzewany rak piersi
lub narzadow piciowych;
e jesli wystepuje jakiekolwiek niewyjasnione krwawienie z pochwy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem

Nalezy natychmiast zglosi¢ sie do lekarza

jesli pacjentka zauwazy prawdopodobne objawy wystapienia zakrzepow krwi, co moze
wskazywaé na to, ze pacjentka ma zakrzepy krwi w nodze (zakrzepica zyt glebokich),
zakrzepy krwi w ptucach (zatorowo$¢ ptucna), zawat serca lub udar (patrz punkt ponizej
.Zakrzepy krwi”).

W celu uzyskania opisu objawdéw wymienionych powaznych dziatan niepozadanych, patrz ,,Jak
rozpozna¢ powstanie zakrzepdw krwi”.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjentki wystepuje jakikolwiek z nastepujacych stanéw.

W pewnych sytuacjach nalezy zachowac szczegolng ostroznos$é podczas stosowania leku Qlaira lub
jakiejkolwiek ztozonej tabletki antykoncepcyjnej; konieczne moze tez by¢ regularne badanie przez
lekarza. Jesli objawy te pojawig si¢ lub pogorsza w czasie stosowania leku Qlaira, rowniez nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi, jesli:

w bliskiej rodzinie wystepuje obecnie lub wystepowal w przesztosci rak piersi;
wystepuje choroba watroby lub pecherzyka zotciowego;

wystepuje zoltaczka;

wystepuje cukrzyca;

wystepuje depresja;

pacjentka ma chorobe Le$niowskiego-Crohna lub wrzodziejace zapalenie jelita
grubego(przewlekle zapalne choroby jelit);

. pacjentka ma toczen rumieniowaty uktadowy (choroba wptywajaca na naturalny system
obronny);



. pacjentka cierpi na zespot hemolityczno-mocznicowy (zaburzenie krzepnigcia krwi powodujace
niewydolno$¢ nerek);
pacjentka ma niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkows (dziedziczna choroba czerwonych krwinek);
. u pacjentki stwierdzono podwyzszony poziom ttuszczow we krwi (hipertriglicerydemia) lub
dodatni wywiad rodzinny dla tej choroby. Hipertriglicerydemia jest zwigzana ze zwigkszonym
ryzykiem zapalenia trzustki;

. pacjentka wymaga zabiegu chirurgicznego lub nie bedzie chodzita przez dlugi czas (patrz
punkt 2 ,,Zakrzepy krwi”).
. pacjentka jest bezposrednio po porodzie, wowczas jest ona w grupie podwyzszonego ryzyka

zakrzepow krwi. Nalezy zwroci€ si¢ do lekarza w celu uzyskania informacji, jak szybko mozna

rozpoczaé przyjmowanie leku Qlaira po porodzie.

pacjentka ma zapalenie zyt pod skora (zakrzepowe zapalenie zyt powierzchniowych).

pacjentka ma zylaki.

wystepuje padaczka (patrz ,,Qlaira i inne leki”);

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

wczesniejszego stosowania hormonoéw piciowych, na przyktad utrata stuchu, porfiria (choroba

krwi), opryszczka cigzarnych (wysypka skorna z pecherzykami w czasie cigzy), plasawica

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

. wystepuje lub kiedykolwiek wystapita ostuda (ztotobragzowe plamy barwnikowe, tzw. plamy
cigzowe, zwlaszcza na twarzy). W tym przypadku nalezy unika¢ bezposredniej ekspozycji na
$wiatto stoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe;

. wystepuje dziedziczny i nabyty obrzgk naczynioruchowy. Nalezy przerwac przyjmowanie leku
Qlaira i natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza, jesli wystapia objawy takie jak: opuchnigcie twarzy,
jezyka i (lub) gardta i (Iub) trudno$ci w przetykaniu czy pokrzywki wraz w potaczeniu z
trudnos$ciami w oddychaniu, ktére sugeruja obrzek naczynioruchowy. Produkty zawierajace
estrogeny moga wywolywac lub pogarsza¢ objawy obrzeku naczynioruchowego.

. wystepuje niewydolnos¢ serca lub nerek.

Nalezy skonsultowac sie 7 lekarzem przed zastosowaniem leku Qlaira.

Dodatkowe informacje o szczegolnych grupach pacjentow
Stosowanie u dzieci

Lek Qlaira nie jest przeznaczony do stosowania u dziewczat przed wystgpieniem pierwszej
miesigczki.

ZAKRZEPY KRWI

Stosowanie ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych, takich jak lek Qlaira jest zwigzane
ze zwickszeniem ryzyka zakrzepow krwi, w poréwnaniu do sytuacji gdy terapia nie jest stosowana.

W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowac¢ naczynie krwiono$ne i spowodowac ciezkie
zaburzenia.

Zakrzepy krwi moga powstac

" w zyltach (nazywane dalej ,,zakrzepica zylna” lub ,,zylna choroba zakrzepowo-zatorowa”)
. w tetnicach (nazywane dalej ,,zakrzepica te¢tnicza” lub ,.tetnicze zaburzenia zakrzepowo-
zatorowe”).

Nie zawsze nastgpuje catkowity powrot do zdrowia po przebytym zakrzepie krwi. W rzadkich
przypadkach skutki zakrzepu krwi moga by¢ trwate lub, bardzo rzadko, §miertelne.

Nalezy pamietaé, ze calkowite ryzyko szkodliwych zakrzepow krwi wywolanych stosowaniem
leku Qlaira jest niewielkie.



JAK ROZPOZNAC WYSTAPIENIE ZAKRZEPOW KRWI

Nalezy natychmiast zglosic¢ si¢ do lekarza, jesli zauwazy si¢ jakikolwiek z ponizszych objawow.

Czy pacjentka doswiadcza ktorego$ z tych objawow? Z jakiego powodu
prawdopodobnie
cierpi pacjentka?

e obrz¢k nogi lub obrzgk wzdtuz zyly w nodze lub na stopie, szczegodlnie, Zakrzepica zyt

gdy towarzyszy temu: gltebokich
e bol lub tkliwosé w nodze, ktére moga by¢ odczuwane wytacznie w
czasie stania lub chodzenia,
e zwigkszona temperatura w zmienionej chorobowo nodze
e zmiana koloru skory nogi, np. zblednigcie, zaczerwienienie, zasinienie

e nagly napad niewyjasnionych dusznoéci lub przyspieszenia oddechu; Zator tetnicy

o nagty napad kaszlu bez oczywistej przyczyny, ktéry moze by¢ potaczony z ptucnej

pluciem krwia;

e ostry bol w klatce piersiowej, ktoéry moze nasila¢ si¢ przy gltebokim

oddychaniu;

e cigzkie zamroczenie lub zawroty glowy;

e przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

e silny bol w zotadku;

Jesli pacjentka nie jest pewna, nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza, poniewaz niektore

z tych objawow, takie jak kaszel lub spltycenie oddechu moga zosta¢ pomylone

z tagodniejszymi stanami, takimi jak zakazenie uktadu oddechowego (np.

przezigbienie).

Objawy wystepuja najczesciej w jednym oku: Zakrzepica zyt

e natychmiastowa utrata widzenia lub siatkowki (zakrzep
krwi w oku)

e Dbezbolesne zaburzenia widzenia, ktore moga przeksztalci¢ si¢ w utrate
widzenia

e bol w klatce piersiowej, uczucie dyskomfortu, uczucie nacisku, ocigzatosc¢

e uczucie $ciskania lub petnosci w klatce piersiowej, ramieniu lub ponize;j
mostka;

e uczucie petnosci, niestrawnosci lub zadtawienia;

e uczucie dyskomfortu w dolnej czesci ciata promieniujace do plecow,
szczeki, gardla, ramienia i zotadka;

e pocenie si¢, nudno$ci, wymioty lub zawroty gtowy;

e skrajne ostabienie, niepokdj lub sptycenie oddechu;

e przyspieszone lub nieregularne bicie serca.

Zawal serca

e nagtle ostabienie lub zdr¢twienie twarzy, rak lub nog, szczegdlnie po jednej

stronie ciala;

e nagtle splatanie, zaburzenia méwienia lub rozumienia;

e nagtle zaburzenia widzenia w jednym lub obydwu oczach;

e nagte zaburzenia chodzenia, zawroty glowy, utrata rownowagi lub
koordynacji;

e nagte, cigzkie lub dlugotrwate bole glowy bez znanej przyczyny;

Udar




e utrata przytomnosci lub omdlenie z drgawkami lub bez drgawek.

W niektérych przypadkach objawy udaru mogg by¢ krotkotrwale z niemal
natychmiastowym i catkowitym powrotem do zdrowia, jakkolwiek nalezy
natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza, poniewaz pacjentka moze by¢ zagrozona
wystapieniem kolejnego udaru.

e obrzek oraz lekko niebieskie przebarwienie skory nég lub ramion Zakrzepy krwi
e silny bol w zotadku (ostry brzuch) blokujace inne
naczynia
krwionosne
ZAKRZEPY KRWI W ZYLE

Co moze si¢ zdarzyé, jesli w zyle powstang zakrzepy krwi

. Stosowanie ztozonych hormonalnych $rodkoéw antykoncepcyjnych jest zwigzane ze
zwigkszonym ryzykiem zakrzepow krwi w zyltach (zakrzepica zylna). Cho¢ te dziatania
niepozadane wystepuja rzadko. Najczesciej wystepuja one w pierwszym roku stosowania
ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych.

. Jesli zakrzepy krwi formuja si¢ w Zytach znajdujacych si¢ w nodze lub w stopie, moze to
prowadzi¢ do rozwiniecia si¢ zakrzepicy zyt gtebokich.

. Jesli zakrzep krwi przemiesci si¢ z nogi i umiejscowi w ptucach, moze to spowodowac
zatorowos¢ ptucna.

. W bardzo rzadkich przypadkach zakrzep moze utworzy¢ si¢ w innym organie, takim jak oko
(zakrzepica zyt siatkowki).

Kiedy istnieje najwyzsze ryzyko zakrzepow krwi w zyle

Ryzyko zakrzepow krwi w zyle jest najwicksze w czasie pierwszego roku stosowania ztozonych
hormonalnych §rodkow antykoncepcyjnych po raz pierwszy. Ryzyko moze by¢ rowniez wigksze
w przypadku wznowienia stosowania ztozonych hormonalnych srodkow antykoncepcyjnych (tego
samego lub innego leku) po przerwie rownej 4 tygodnie lub wiecej

Po pierwszym roku, ryzyko zmniejsza si¢, jakkolwiek zawsze jest wigksze w porownaniu do sytuacji,
gdy nie stosuje si¢ ztozonych hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych.

Jesli pacjentka przestanie stosowac lek Qlaira ryzyko zakrzepow krwi wraca do normalnego poziomu
w ciagu kilku tygodni.

Od czego zalezy ryzyko zakrzepow krwi

Ryzyko zalezy od naturalnego ryzyka zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej i rodzaju stosowanego
ztozonego hormonalnego produktu antykoncepcyjnego. Catkowite ryzyko zakrzepow krwi w nogach
Iub ptucach zwigzane ze stosowaniem leku Qlaira jest niewielkie.

W ciagu roku, u okoto 2 na 10 000 kobiet, ktére nie stosujg ztozonych hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych i nie sa w cigzy, powstang zakrzepy krwi.

W ciaggu roku, u okoto 5-7 na 10 000 kobiet, ktore stosuja ztozone hormonalne $rodki
antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel, noretysteron lub norgestymat, powstang
zakrzepy krwi.

- Ryzyko zakrzepow krwi zwigzane ze stosowaniem leku Qlaira jest mniej wigcej takie samo
jak ryzyko zwigzane ze stosowaniem innych zlozonych hormonalnych srodkow
antykoncepcyjnych, w tym zawierajacych lewonorgestrel.




Ryzyko zakrzepow krwi zalezy od indywidualnej historii medycznej pacjentki (patrz
,.Czynniki, ktore zwickszaja ryzyko zakrzepdw krwi”, ponizej).

Ryzyko zakrzepéw krwi w
ciagu roku

Kobiety, ktore nie stosuja ztozonych hormonalnych Okoto 2 na 10 000 kobiet

tabletek/plastrow/systemow dopochwowych i nie sg w

cigzy

Kobiety stosujace ztozone hormonalne tabletki Okoto 5-7 na 10 000 kobiet

antykoncepcyjne zawierajace lewonorgestrel,

noretysteron lub norgestymat

Kobiety stosujace lek Qlaira Mniej wigcej takie samo jak dla
innych ztozonych hormonalnych
srodkéw antykoncepcyjnych, w
tym zawierajgcych
lewonorgestrel

Czynniki zwiekszajace ryzyko zakrzepow krwi w zylach

Ryzyko zakrzepow krwi zwigzane ze stosowaniem leku Qlaira jest niewielkie, jednak niektore
czynniki moga zwigkszy¢ to ryzyko. Ryzyko jest wigksze:
e  jesli pacjentka ma duzg nadwage (wskaznik masy ciata (BMI) powyzej 30 kg/m?);

e  jesli u kogos z najblizszej rodziny pacjentki stwierdzono obecnos¢ zakrzepow krwi w nogach,
ptucach lub innych organach w mtodszym wieku (np. w wieku ponizej 50 lat). W tym przypadku
pacjentka moze mie¢ dziedziczne zaburzenia krzepnigcia;

e  jesli pacjentka musi poddac¢ si¢ operacji, jesli jest unieruchomiona przez dtuzszy czas z powodu
kontuzji badz choroby Iub ma nog¢ w gipsie. Moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku
Qlaira na kilka tygodni przed operacja lub ograniczeniem ruchomosci. Jesli pacjentka musi
przerwaé stosowanie leku Qlaira, nalezy zapytaé lekarza, kiedy mozna wznowié¢ stosowanie leku.

e  wraz z wiekiem (szczegolnie powyzej 35 lat);
e  jesli pacjentka urodzita dziecko w okresie ostatnich kilku tygodni

Ryzyko zakrzepow krwi zwicksza si¢ wraz z liczba czynnikow ryzyka obecnych u pacjentki.

Podréz samolotem (>4 godzin) moze tymczasowo zwickszaé ryzyko zakrzepow krwi, szczegdlnie jesli
u pacjentki wystgpuje inny wymieniony czynnik ryzyka.

Trzeba powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktory$ z wymienionych czynnikéw wystepuje u pacjentki, nawet
jesli nie jest si¢ tego pewnym. Lekarz moze zadecydowac o zaprzestaniu stosowania leku Qlaira.

.....

stosowania leku Qlaira, np. u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie stwierdzona zakrzepica bez znanej
przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

ZAKRZEPY KRWI W TETNICY

Co moze si¢ zdarzyé, jesli w tetnicy powstana zakrzepy krwi

Podobnie jak w przypadku zakrzepdéw krwi w zylach, zakrzepy w tetnicy moga spowodowaé powazne
konsekwencje, na przyktad zawat serca lub udar.



Czynniki zwiekszajace ryzyko zakrzepow krwi w tetnicach

Trzeba podkresli¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru zwigzane ze stosowaniem leku Qlaira jest bardzo
male, ale moze wzrosnaé:

e 7z wiekiem (powyzej okoto 35 lat);

o  jesli pacjentka pali papierosy. Podczas stosowania hormonalnego produktu antykoncepcyjnego
takiego jak lek Qlaira, zaleca si¢ zaprzestanie palenia. Jesli pacjentka nie jest w stanie przerwac
palenia i jest w wieku powyzej 35 lat, lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego rodzaju
antykoncepcji;

e  jedli pacjentka ma nadwagg;
e  jesli pacjentka ma wysokie cisnienie tgtnicze;

e  jesli u kogos z najblizszej rodziny stwierdzono zawat serca lub udar w mtodszym wieku (ponizej
50 lat). W tym przypadku pacjentka moze rowniez by¢ w grupie podwyzszonego ryzyka zawatu
serca lub udaru;

e  jesli u pacjentki lub kogos z jej najblizszej rodziny stwierdzono wysoki poziom tluszczow we
krwi (cholesterolu lub trojglicerydow);

e  jesli pacjentka cierpi ma migreny, a szczego6lnie migreny z aurs;

e  jesli pacjentka ma chore serce (uszkodzenie zastawki, zaburzenie rytmu serca nazywane
migotaniem przedsionkow)

e  jedli pacjentka ma cukrzyce.

Jesli u pacjentki wystepuje wigcej niz jeden z powyzszych stanéw lub jezeli jakikolwiek z nich jest
szczegoblnie ciezki, ryzyko zakrzepow krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwigkszone.

.....

stosowania leku Qlaira, np. pacjentka zacznie pali¢, u kogo$ z najblizszej rodziny zostanie
stwierdzona zakrzepica bez znanej przyczyny lub jesli pacjentka znacznie przytyje.

Lek Qlaira a rak

U kobiet stosujacych ztozone $rodki antykoncepcyjne, nieznacznie czesciej obserwuje si¢ raka piersi,
ale nie wiadomo, czy jest to spowodowane stosowaniem tabletek. Dla przyktadu, wigksza
wykrywalno$¢ nowotwordw u kobiet stosujacych zlozone tabletki antykoncepcyjne moze wynikaé

z faktu, Ze te kobiety sa czgéciej badane przez lekarzy. Ryzyko nowotwordw piersi zmniejsza si¢
stopniowo po przerwaniu stosowania ztozonych hormonalnych §rodkéw antykoncepcyjnych. Wazne
jest, aby regularnie bada¢ piersi oraz skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem jesli wyczuje si¢
jakikolwiek guzek.

U kobiet stosujacych tabletki antykoncepcyjne opisywano wystepowanie: rzadko - agodnych
nowotworow watroby, a jeszcze rzadziej - ztosliwych nowotworow watroby. W pojedynczych
przypadkach nowotwory te prowadzily do zagrazajacych zyciu krwotokoéw wewngtrznych. Jezeli
poczuje si¢ nietypowy, silny bol brzucha, nalezy skontaktowac si¢ 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), zwiekszaja to ryzyko.

Zaburzenia psychiczne

Niektore kobiety stosujace hormonalne $rodki antykoncepcyjne, w tym Qlaira, zglaszaty depresje lub
obnizenie nastroju. Depresja moze mie¢ cigzki przebieg, a czasami prowadzi¢ do mysli samobdjczych.
Jesli wystapig zmiany nastroju i objawy depresji, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem
w celu uzyskania dalszej porady medyczne;.



Krwawienie srodcykliczne

Przez kilka pierwszych miesigcy przyjmowania leku Qlaira moga wystapic¢ nieoczekiwane
krwawienia. Zazwyczaj krwawienie rozpoczyna si¢ w 26. dniu, czyli w dniu przyjecia drugiej
ciemnoczerwonej tabletki, badZ w ciagu kilku kolejnych dni. Z dzienniczkéw, prowadzonych przez
kobiety uczestniczace w badaniu klinicznym leku Qlaira wynika, Ze nierzadko wystgpowaty one

w danym cyklu (zgtaszane przez 10-18% kobiet). Jezeli nicoczekiwane krwawienia bedg wystgpowac
dtuzej niz przez 3 miesiace z rzedu, badz jezeli zaczng wystepowac po kilku miesigcach, lekarz
powinien okresli¢ ich przyczyne.

Co nalezy zrobié, jezeli w 26. dniu lub w ciagu kilku kolejnych dni nie wystapi krwawienie

Z dzienniczkow prowadzonych przez kobiety uczestniczace w badaniu klinicznym leku Qlaira
wynika, ze nierzadko po 26. dniu nie wystepowalo krwawienie z odstawienia (stwierdzone w 15%
cykli).

Jezeli wszystkie tabletki byly przyjmowane prawidlowo, nie wystepowaty wymioty ani silna biegunka
i nie przyjmowano zadnych innych lekéw, prawdopodobienstwo zaj$cia w cigze¢ jest niewielkie.

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

Nie nalezy rozpoczyna¢ nastgpnego opakowania dopdki nie uzyska si¢ pewnosci, ze nie jest si¢ w
cigzy.

Lek Qlaira a inne leki

Lekarzowi przepisujacemu lek Qlaira nalezy zawsze powiedzie¢, jakie leki lub produkty ziotowe
juz si¢ przyjmuje. Podobnie, kazdemu innemu lekarzowi w tym lekarzowi dentyscie,
przepisujacemu inny lek lub farmaceucie wydajacemu lek nalezy powiedzie¢, ze stosuje si¢ lek
Qlaira. Udzielg oni informacji, czy trzeba zastosowa¢ dodatkowe $rodki antykoncepcyjne (na
przyktad prezerwatywy), a jezeli tak, to jak dtugo.

Niektore leki moga:

e wplywac na stezenie leku Qlaira we krwi

e powodowac, ze bedzie mniej skuteczny w zapobieganiu cigzy
e wywola¢ nieoczekiwane krwawienie.

Dotyczy to lekow:
e  stosowanych w leczeniu:

- padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina, okskarbamazepina,
topiramat, felbamat);

- gruzlicy (np. ryfampicyna);

- zakazen wirusem HIV i wirusem zapalenia watroby typu C (tzw.inhibitory proteazy i
nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy takie jak rytonawir, newirapina,
efawirenz);

- leki stosowane w leczeniu wirusowego zapalenie watroby typu C (HCV) (takie jak schemat
leczenia za pomocg ombitaswiru/parytaprewiru/rytonawiru i dazabuwiru z rybawiryna lub bez
rybawiryny, za pomocg glekaprewiru/pibrentaswiru lub sofosbuwiru/welpataswiru/
woksylaprewiru (patrz punkt 4) moga powodowaé zwickszenie parametrow czynnosci
watroby w badaniach laboratoryjnych krwi (zwigkszona aktywno$¢ enzymu watrobowego
AIAT) u kobiet stosujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne zawierajace
etynyloestradiol. Lek Qlaira zawiera estradiol zamiast etynyloestradiolu. Nie wiadomo, czy
zwigkszona aktywno$¢ enzymu watrobowego AIAT moze wystapi¢ podczas stosowania leku
Qlaira jednoczes$nie z tego rodzaju schematem leczenia;

- zakazen grzybiczych (gryzeofulwina, ketokonazol);

o  ziotowych zawierajacych ziele dziurawca zwyczajnego (Hipericum perforatum).



Lek Qlaira moze wplywaé na dziatanie innych lekow, np.:

. zawierajacych cyklosporyng;

. przeciwpadaczkowych - lamotrygina (moze to prowadzi¢ do zwigkszenia czestotliwosci
napadéw drgawkowych).

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty. Lekarz lub
farmaceuta moggq zalecic¢ stosowanie dodatkowych srodkow zabezpieczajgcych podczas
przyjmowania innego leku rownoczesnie z lekiem Qlaira.

Qlaira z jedzeniem i piciem
Lek Qlaira mozna przyjmowac niezaleznie od positkow, w razie potrzeby popijajac niewielka iloscia
wody.

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 §rodki
antykoncepcyjne moga wplywaé na wyniki niektorych badan.

Ciaza i karmienie piersia
Jezeli pacjentka zajdzie w cigze podczas stosowania leku Qlaira, powinna natychmiast przerwac jego

stosowanie i skontaktowacé si¢ z lekarzem. Jesli pacjentka chce zaj$¢ w cigze, 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 piersig. Jezeli pacjentka chce
przyjmowac lek Qlaira w okresie karmienia piersig, powinna skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty, jesli pacjentka jest
w ciqzy lub karmi piersig.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Nie ma informacji sugerujacych, ze stosowanie leku Qlaira wptywa na zdolnos$¢ prowadzenia
pojazdow lub obstuge maszyn.

Lek Qlaira zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjentki nietolerancj¢ 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 biate tabletki placebo.

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

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

Aby tatwiej bylo sprawdzié, czy przyjeto si¢ tabletke kazdego dnia, w opakowaniu znajduje si¢
7 samoprzylepnych paskow ze skrotowymi nazwami dni tygodnia.



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

Pasek samoprzylepny nalezy naklei¢ w gornej czesci pudetka z blistrem leku Qlaira, w miejscu
napisu ,,W tym miejscu nalezy umiesci¢ naklejke z dniami tygodnia”. W ten sposob pierwszy dzien
znajduje si¢ powyzej tabletki oznaczonej ,,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
ciemnoczerwonej tabletki lub podczas przyjmowania biatych tabletek i moze nie skonczy¢ sie do
czasu rozpoczgcia kolejnego opakowania. U niektorych 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 si¢ nie zakonczyto. Oznacza
to, ze kolejne opakowanie rozpoczyna si¢ w tym samym dniu tygodnia co wladnie zakonczone
opakowanie, a krwawienie z odstawienia b¢dzie wystepowato mniej wiecej w tych samych dniach
tygodnia w kazdym miesigcu.

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

Kiedy mozna rozpoczaé pierwsze opakowanie typu ,,portfelik”

o Jezeli nie stosowano produktu antykoncepcyjnego zawierajgcego hormony w poprzednim
miesigcu.

Nalezy rozpocza¢ przyjmowanie leku Qlaira w pierwszym dniu cyklu (tj. w pierwszym dniu
krwawienia miesigczkowego).

e Zmiana z innego ztozonego hormonalnego produktu antykoncepcyjnego lub ztozonego
antykoncepcyjnego systemu terapeutycznego dopochwowego lub systemu transdermalnego.
Nalezy rozpoczaé przyjmowanie leku Qlaira w dniu po przyjeciu 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 wylgcznie progestagenowej (mini-tabletka progestagenna, wstrzykniecie,
implant lub system domaciczny uwalniajgcy 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 wstrzyknieciach w dniu
planowanego kolejnego zastrzyku), ale w kazdym przypadku trzeba stosowa¢ dodatkowe srodki
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 stosowaé tzw. metode mechaniczng (na
przyktad prezerwatywy) przez 9 pierwszych dni przyjmowania leku Qlaira.

Jezeli po urodzeniu dziecka kobieta odbyta stosunek piciowy zanim zaczeta przyjmowac lek Qlaira,
nalezy upewnic¢ si¢, ze nie jest si¢ w cigzy lub poczekaé do wystapienia nastepnego krwawienia
miesigczkowego.



Jezeli pacjentka chce rozpoczaé przyjmowanie leku Qlaira po urodzeniu dziecka i karmi piersia,
nalezy przeczytaé rozdziat ,,Cigza i karmienie piersig”.

Jezeli kobieta nie jest pewna, kiedy rozpocza¢ przyjmowanie leku, powinna poradzic¢ si¢ lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Qlaira

Nie ma doniesien o ciezkich szkodliwych nastepstwach przyjecia zbyt wielu tabletek leku Qlaira.

W przypadku zazycia na raz kilku tabletek zawierajacych substancje czynne, moga wystapi¢ nudnosci
lub wymioty. Mtode dziewczgta 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.

Pominie¢cie przyjecia leku Qlaira

Tabletki nie zawierajgce substancji czynnej: Jezeli kobieta zapomni przyjaé biatg tabletke

(2 tabletki znajdujace si¢ na koncu opakowania), nie musi jej przyjmowac pozniej, gdyz tabletki te
nie zawierajg 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 mogloby to zwigkszy¢ ryzyko zaj$cia w cigze. Kolejng tabletke nalezy przyjac o
ustalonej porze.

Tabletki zawierajace substancje czynng: W zaleznosci od dnia cyklu, ktory jest podany na
biezacym opakowaniu, w ktorym zostata pominigta jedna tabletka zawierajaca substancj¢ czynna,
moze by¢ konieczne zastosowanie dodatkowych Srodkow antykoncepcyjnych, np. metoda
mechaniczna, taka jak prezerwatywa. Tabletki nalezy przyjmowa¢ wedlug ponizszych zasad.
Szczegolowe informacje sg takze przedstawione na ,,schemacie postepowania w przypadku
pominigcia tabletki”.

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

e Jezeli minelo wiecej niz 12 godzin od ustalonej pory przyjecia tabletki, ochrona przed ciazg
moze by¢ zmniejszona. W zalezno$ci od dnia cyklu, ktory jest podany na biezacym opakowaniu,
w ktorym zostata pominieta jedna tabletka, nalezy zastosowa¢ dodatkowe srodki
antykoncepcyjne, np. metode mechaniczna, takg jak prezerwatywa. Szczegélowe informacje sa
takze przedstawione na ,,schemacie postepowania w przypadku pominiecia tabletki”.

e  Pominieto wiecej niz jedng tabletke z pudelka
Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie nalezy przyjmowacé wiecej niz 2 tabletki zawierajace substancje czynne jednego dnia.

Jezeli kobieta zapomniata rozpocza¢ przyjmowanie tabletek z nowego opakowania, lub jezeli
zapomniata przyja¢ jedng lub wigcej tabletek w dniach od 3 do 9, wowczas istnieje ryzyko, ze jest
ona w cigzy (jezeli w czasie siedmiu dni przed pomini¢ciem tabletki miat miejsce stosunek). W takim
przypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Im wigcej tabletek zostato pominigtych (szczegolnie
w dniach od 3 do 24) oraz im blizej fazy przyjmowania tabletek nie zawierajgcych substancji czynnej
mialo to miejsce, tym wigksze jest ryzyko zmniejszenia ochrony przed cigzg. Szczegétowe
informacje sg takze przedstawione na ,,schemacie postepowania w przypadku pominiecia
tabletki”.

Jezeli w czasie stosowania tabletek zostata pominigta ktdrakolwiek tabletka zawierajaca
substancj¢ czynng i podczas stosowania tabletek znajdujgcych si¢ na koncu opakowania nie
wystapito krwawienie, moze to oznaczaé, ze kobieta jest w cigzy. W takim przypadku nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, zanim rozpocznie si¢ nastepne opakowanie.



Pominieto wiecej niz 1
kolorowa tabletke

Zapomniano o
rozpoczeciu nowego
opakowania (typu
wportfelik™)

Tylko 1 tabletka
pominieta (przyjeta
ponad 12 godzin
pozniej)

\ 4

W dniach
1-9

\ 4

Nalezy niezwlocznie poradzi¢ si¢ lekarza

TAK T

W dniach
10-17

A\ 4

Odbyto stosunek plciowy 7 dni przed
dniem, w ktérym powinna by¢ przyjeta

tabletka?
NIE l

W dniach
18-24

e  Nalezy natychmiast przyja¢ pominietg
tabletke

e  Nastepna tabletke przyjac o tej samej
porze co zwykle (moze to oznaczac
przyjecie 2 tabletek tego samego dnia)

e  Kontynuowac przyjmowawanie jedne;j
tabletki kazdego dnia o tej samej porze
co zwykle

e Nalezy stosowac dodatkowa
antykoncepcj¢ mechaniczng (np.
prezerwatywy) przez 9 kolejnych dni

W dniach
25-26

A\ 4

e  Nie nalezy przyjmowac pominigtej
tabletki oraz nalezy wyrzuci¢ biezace
opakowanie

e  Przyjac pierwsza tabletke z nowego
opakowania

e  Kontynuowac przyjmowawanie po
jednej tabletce z nowego opakowania
kazdego dnia o zwyklej porze

e Nalezy stosowac dodatkowa
antykoncepcj¢ mechaniczng (np.
prezerwatywy) przez 9 kolejnych dni

A\ 4

e  Nalezy natychmiast przyja¢ pomini¢ta
tabletke

e  Nastepng tabletke przyjac o tej samej
porze co zwykle (moze to oznaczac
przyjecie 2 tabletek tego samego dnia)

e  Kontynuowaé przyjmowawanie jednej
tabletki kazdego dnia o tej samej porze
co zwykle

e  Nie ma koniecznosci stosowania
dodatkowej antykoncepcji




W dniach
27-28

\ 4

Nalezy wyrzuci¢ pominietg tabletke
Nastepna tabletke przyjaé o tej samej
porze co zwykle

Jesli pominigto ostatnig tabletke z
biezacego opakowania, to kolejna
bedzie pierwsza tabletka z nowego
opakowania, ktora nalezy przyjac o tej
samej porze co zwykle

Nie ma koniecznosci stosowania
dodatkowej antykoncepcji




Stosowanie u dzieci

Brak danych dotyczacych stosowania u 0s6b 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 przyjecia tabletki zawierajacej substancje czynna
lub wystapita cigzka biegunka, istnieje ryzyko, ze substancje czynne z tabletki nie zostaty calkowicie
wchtonigte do organizmu.

Sytuacja ta jest bardzo podobna do pominigcia tabletki. Po wystgpieniu wymiotow lub biegunki
nalezy jak najszybciej przyjac kolejng tabletke. Nalezy ja w miar¢ mozliwoS$ci przyjac przed
uptywem 12 godzin od ustalonej pory przyjmowania tabletki. Jezeli nie jest to mozliwe, lub uptyneto
juz 12 godzin, nalezy postgpowac wedhug zasad podanych w rozdziale ,,Pomini¢cie przyjecia leku
Qlaira”. Jesli kobieta nie chce zmienia¢ przyj¢tego wczesniej 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 si¢ zaj$¢ w ciazg,
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza co do innych skutecznych metod kontroli urodzin. Jezeli chce si¢ zaj$¢

w ciazg, nalezy przerwac stosowanie leku Qlaira i poczeka¢ do wystgpienia miesigczki zanim
rozpocznie si¢ proby zajscia w cigze. W ten sposob tatwiej jest obliczy¢ spodziewany czas porodu.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, szczeg6lnie cigzkie i nieprzemijajace lub zmiany
w stanie zdrowia, ktore pacjent uwaza za zwigzane ze stosowaniem leku Qlaira, nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem.

U wszystkich kobiet przyjmujacych ztozone hormonalne $rodki antykoncepcyjne istnieje zwigkszone
ryzyko zakrzepow krwi w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa) lub zakrzepow krwi w
tetnicach (tetnicze zaburzenia zakrzepowo-zatorowe). W celu uzyskania szczegdétowych informacji
dotyczacych roznych czynnikow ryzyka zwigzanych ze stosowaniem ztozonych hormonalnych
srodkoéw antykoncepcyjnych, nalezy zapozna¢ si¢ z punktem 2 ,,Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Qlaira”.

Ciezkie dzialania niepozadane

Cigzkie reakcje zwigzane ze stosowaniem leku, jak rowniez zwigzane z tym objawy, opisane sa
w nastepujacych rozdziatach: ,,Zakrzepy krwi” oraz ,,L.ek Qlaira a rak”. Nalezy uwaznie
przeczytaé te rozdzialy i w razie potrzeby skonsultowac si¢ z lekarzem.

Inne mozliwe dzialania niepozadane
Nastepujace dziatania niepozadane wystgpowaty w zwigzku ze stosowaniem leku Qlaira:

Czeste dzialania niepozadane (wystepuja u od 1 do 10 na 100 o0s6b):

- bol glowy;

- bol brzucha, wymioty;

- tradzik;

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



zwigkszenie masy ciata.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepuja u od 1 do 10 na kazde 1 000 o0sob):

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 cisnienie tetnicze krwi;

biegunka, wymioty;

zwigkszona aktywno$¢ enzymdw watrobowych;

nadmierne wypadanie wlos6w, nadmierne pocenie si¢, Swiad, wysypka;

skurcze miesni;

powigkszenie piersi, guzki w piersiach, nieprawidtowy rozrost komorek szyjki macicy
(dysplazja szyjki macicy), zaburzenia miesigczkowania, bolesne stosunki ptciowe, dysplazja
wioknisto-torbielowata gruczotu sutkowego, obfite miesigczki, nieprawidtowe miesigczki,
torbiel jajnika, bol w obrebie miednicy, zespo6t napigcia przedmiesigczkowego, rozrost
wewnatrz macicy, skurcze macicy, krwawienie z droég rodnych w tym plamienie, uptawy,
suchos$¢ sromu i pochwy;

zmeczenie, drazliwos¢, obrzek niektorych okolic ciata, np. stawow skokowych;
zmniejszenie masy ciata, zmiany ci$nienia tetniczego krwi.

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

kandydoza, opryszczka ust, zapalenie miednicy, choroba naczyn oka przypominajaca infekcje
grzybicza (przypuszczalny zespot histoplazmozy ocznej), grzybicze infekcje skory (tupiez
pstry), zakazenie drog moczowych, bakteryjne zapalenie pochwy;
zatrzymywanie ptynow, zwigkszone stezenie triglicerydow we krwi;
agresja, Igk, uczucie braku szczesécia, wzrost zainteresowania wspotzyciem piciowym, koszmary
senne, nerwowos¢, pobudzenie psychoruchowe, zaburzenia snu, napigcie;
zaburzenia koncentracji uwagi, uczucie mrowienia, zawroty glowy;
nietolerancja soczewek kontaktowych, zespot suchego oka, obrzek oka;
zawat serca, palpitacje
krwawienia z zylakow, zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi, zapalenie zyt
powierzchniowych, bol zyt;
szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przyktad:
- wnodze lub stopie (np. zakrzepica zyt giebokich)
- w plucach (np. zatorowo$¢ ptucna)
- zawal serca
- udar
- miniudar lub przejsciowe objawy udaru, znane jako przemijajacy napad niedokrwienny
- zakrzepy krwi w watrobie, zotadku i (lub) jelicie, nerkach lub oku

Prawdopodobienstwo powstania zakrzepow krwi moze by¢ wigksze, jesli u pacjentki wystepuja
jakiekolwiek inne czynniki zwigkszajace to ryzyko (patrz punkt 2 w celu uzyskania dalszych
informacji dotyczacych czynnikow zwiekszajacych ryzyko zakrzepow krwi i objawow wystapienia
zakrzepow krwi).

zaparcia, sucho$¢ w jamie ustnej, niestrawnosc¢, zgaga;

guzki watroby (ogniskowy rozrost guzkéw), przewlekle zapalenie pecherzyka zotciowego;
skorne reakcje alergiczne, zlotobrunatne plamy pigmentowe (ostuda) i inne zaburzenia
pigmentacji, owlosienie typu meskiego, nadmierny porost wlosow, zapalenie skory i
$wierzbigczka (neurodermit), tupiez i thusta skora (tojotok) i inne zmiany skorne;

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

bol drég 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



narzadoéw rodnych, mniej obfite miesigczki, opdznione miesigczki, pekniecie torbieli jajnika,
uczucie palenia w pochwie, nieprzyjemny zapach z pochwy, dyskomfort sromu i pochwy;

- powigkszenie wegztow chlonnych;

- astma, trudnosci w oddychaniu, krwawienie z nosa;

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

- nieprawidlowy wymaz z szyjki macicy.

Pozostate informacje (pochodzace z dzienniczkéw prowadzonych przez kobiety biorgce udziat
w badaniu klinicznym z lekiem Qlaira), dotyczace mozliwych dziatan niepozadanych, takich jak:
nieregularne krwawienie (nasilone nieregularne krwawienie) i brak miesigczek sg przedstawione
w punktach: ,,Krwawienie srédcykliczne” i ,,Co zrobic jezeli w 26. dniu lub w ciagu kilku
kolejnych dni nie wystapi krwawienie”

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko lub ktorych objawy wystepuja z opdznieniem i

moga by¢ zwiazane ze stosowaniem ztozonych doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych oraz moga

wystapi¢ podczas stosowania leku Qlaira wymienione sa ponizej (patrz rowniez punkty ,,Kiedy nie

stosowac¢ leku Qlaira”, ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”):

. nowotwor watroby (tagodny i ztosliwy),

. rumien guzowaty (tkliwe czerwone guzki pod skoérg), rumien wielopostaciowy (wysypka skérna
z czerwonymi plamami lub ranami),
reakcje nadwrazliwosci (wlaczajac objawy takie jak wysypka, pokrzywka),

. u kobiet z wrodzonym obrze¢kiem naczynioruchowym (objawiajacym si¢ nagtym obrzekiem np.
oczu, twarzy, gardla itp. ) estrogeny w ztozonych doustnych tabletkach antykoncepcyjnych
moga wywolywacé lub pogorszy¢ objawy tej choroby.

W przypadku zaburzen czynnoéci watroby moze okazaé si¢ koniczne przerwanie stosowania
ztozonych doustnych tabletek antykoncepcyjnych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181PC, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Qlaira
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na portfeliku po ,,Termin
waznosci (EXP):” Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i 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 rzgdach 1, 2, 3 i 4 oraz 2 biale tabletki nie zawierajgce substancji czynnych w rzedzie 4.

Sktad kolorowych tabletek zawierajacych jedng lub dwie substancje czynne:

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

5 jasnoczerwonych tabletek, z ktorych 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):
Biale tabletki (placebo) nie zawieraja substancji czynne;j.

Pozostate 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 z6tty (E172)

Pozostate sktadniki biatych tabletek nie zawierajacych substancji czynnych:

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna
Skrobia kukurydziana
Powidon K25 (E1201)
Magnezu stearynian (E572)

Otoczka:

Hypromeloza 2910 (E464)
Talk (E553b)

Tytanu dwutlenek (E171)

Jak wyglada lek Qlaira i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Qlaira to tabletki powlekane; rdzen tabletki pokryty jest otoczka.

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

17 jasnozottych tabletek w drugim, trzecim i czwartym rzedzie, 2 tabletki ciemnoczerwone
w czwartym rzedzie oraz 2 tabletki biate (placebo) w czwartym rzedzie.



Ciemnozotte tabletki z substancjg czynng sa okragte, obustronnie wypukte; po jednej stronie
oznaczone literami ,,DD” w sze$ciokacie foremnym.

Jasnoczerwone tabletki z substancjg czynng sa okragte, obustronnie wypukte; po jednej stronie
oznaczone literami ,,DJ” w sze$ciokacie foremnym.

Jasnozoélte tabletki z substancjg czynng sa okragte, obustronnie wypukte; po jednej stronie oznaczone
literami ,,DH” w szeSciokacie foremnym.

Ciemnoczerwone tabletki z substancjg czynna sg okragle, obustronnie wypukte; po jednej stronie
oznaczone literami ,,DN” w sze$ciokacie foremnym.

Biate tabletki bez substancji czynnej sa okragte, obustronnie wypukle; po jednej stronie oznaczone
literami ,,DT” w sze$ciokacie foremnym.

Lek Qlaira jest dostepny w opakowaniach zawierajgcych 1, 3 lub 6 tekturowych pudetek z wklejonym
blistrem (typu ,,portfelik”), kazdy po 28 tabletek.

Nie wszystkie opakowania muszg by¢ dostgpne na rynku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Niemcy

Wytworcy:

Bayer Weimar GmbH und Co. KG
99427 Weimar

Niemcy

Bayer Pharma AG
13353 Berlin
Niemcy

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

= Austria, Belgia, Chorwacja, 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:
QLAIRA / Qlaira

. Wiochy: KLAIRA

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza lub przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.



Bayer Sp. z o.0.

Al Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa, Polska
tel. (0 22) 572 3500

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2025
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