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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Qlaira comprimate filmate
Valerat de estradiol/Dienogest

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
* Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.
* Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
*  Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.
* Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct 4.

Aspecte importante care trebuie cunoscute despre contraceptivele hormonale combinate (CHC):

. Acestea sunt unele dintre cele mai eficace metode contraceptive reversibile daca sunt utilizate
corect
. Acestea pot determina cresterea usoara a riscului de a se forma un cheag de sange in vene si

artere, in special in primul an de utilizare sau la reinceperea administrarii unui contraceptiv
hormonal combinat, in urma unei pauze de 4 saptamani sau mai lunga

. Va rugam sa fiti atenta si sa va adresati medicului daca credeti cd aveti simptome asociate
prezentei unui cheag de sange (vezi punctul 2 ,,Cheaguri de sange”)

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Qlaira si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stifi inainte sa luati Qlaira
Cand nu trebuie sa luati Qlaira

Atentionari si precautii

Cheaguri de sange

Qlaira si cancerul

Tulburari psihice

Sangerarea dintre menstruatii

Ce trebuie sa faceti daci nu apare sangerarea in ziua a 26-a sau in ziua(zilele) urmitoare
Qlaira impreunai cu alte medicamente
Qlaira impreuna cu alimente si bauturi
Analize de laborator

Sarcina si alaptarea

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Qlaira contine lactoza

3. Cum sa luati Qlaira

Pregitirea portofelului

Cand puteti incepe primul portofel ?

Daci luati mai mult decat trebuie din Qlaira
Daca uitati sa luati Qlaira

Utilizarea la copii si adolescenti

Ce trebuie sa faceti daca aveti varsaturi sau diaree severa
Daci incetati sa luati Qlaira




4.  Reactii adverse posibile
5. Cum se pastreaza Qlaira
6.  Continutul ambalajului si alte informatii

1.  Ce este Qlaira si pentru ce se utilizeaza

Qlaira este un comprimat contraceptiv si se utilizeaza pentru a preveni sarcina.

Qlaira este utilizat pentru tratamentul sangerarilor menstruale abundente (necauzate de nicio boala a
uterului) la femeile care vor sa utilizeze contraceptive orale.

Fiecare comprimat colorat, activ contine o cantitate mica de hormoni sexuali feminini, fie valerat de
estradiol, fie valerat de estradiol in combinatie cu dienogest.

Cele 2 comprimate de culoare alba nu contin substante active §i se numesc comprimate inactive.
Comprimatele contraceptive care contin doi hormoni se numesc ,,contraceptive orale combinate”.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Qlaira

Mentiuni generale

Inainte de a incepe si luati Qlaira, trebuie si cititi informatiile despre cheagurile de sange de la
punctul 2. Este deosebit de important sa cititi simptomele asociate prezentei unui cheag de sange -
vezi punctul 2 ,,Cheaguri de sange”.

Inainte sa puteti incepe administrarea Qlaira, medicul va va adresa cateva intrebari cu privire la
starea dumneavoastra de sanatate si a rudelor apropriate. Medicul va va masura tensiunea arteriala
si va va supune si altor teste, In functie de starea dumneavoastra de sanatate.

In acest prospect sunt prezentate citeva situatii in care dumneavoastrd trebuie si incetati si
utilizati Qlaira sau in care eficacitatea Qlaira poate fi scazutd. In aceste situatii dumneavoastra
trebuie: fie s nu aveti contact sexual, fie sd utilizati masuri suplimentare de contraceptie
nehormonala, de exemplu un prezervativ sau altd metodd de bariera. Nu utilizati metoda
calendarului (sau a ritmului) sau metoda temperaturii. Aceste metode pot fi nesigure deoarece
Qlaira modifica variatiile lunare ale temperaturii corpului si ale mucusului cervical.

Qlaira, ca alte contraceptive hormonale, nu protejeaza impotriva infectiei HIV (SIDA) sau
altor boli cu transmitere sexuala.

Cand nu trebuie sa luati Qlaira:

Nu trebuie sa luati Qlaira daca aveti vreuna dintre afectiunile enumerate mai jos. Daca aveti vreuna
dintre afectiunile enumerate mai jos, trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra. Medicul
dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra ce alte forme de contraceptie ar fi mai adecvate.

Nu luati Qlaira:
o daca aveti (sau ati avut vreodatd) un cheag de sange intr-un vas de sange de la nivelul
picioarelor (tromboza venoasa profunda, TVP), al plamanilor (embolie pulmonara, EP) sau al
altor organe

o daca stiti ca aveti o tulburare care afecteaza coagularea - de exemplu, deficit de proteina C,
deficit de proteina S, deficit de antitrombina III, factor V Leiden sau anticorpi antifosfolipidici

o daca aveti nevoie de o operatie sau daca sunteti imobilizatd pentru o perioada lunga de timp
(vezi punctul ,,Cheaguri de sange”)

. daca ati avut vreodatad un atac de cord sau un atac cerebral

o daca aveti (sau ati avut vreodatd) angina pectorala (o afectiune care cauzeaza durere severa in

piept si care poate fi primul semn al unui atac de cord) sau atac ischemic tranzitor (AIT -
simptome temporare de atac cerebral)



daca aveti oricare dintre urmatoarele afectiuni care pot determina cresterea riscului de aparitie

a cheagurilor la nivelul arterelor:
diabet zaharat sever, cu deteriorarea vaselor de singe

e daca aveti tensiune arteriala foarte crescuta

e dacd aveti o concentratie foarte mare de grasimi in sange (colesterol sau trigliceride)

e aafectiune cunoscuta drept hiperhomocisteinemie
daca aveti (sau ati avut vreodatd) un tip de migrena numit ,,migrend cu aura"
daca aveti (sau ati avut) o boala de ficat si functiile ficatului nu au revenit inca la normal
daca aveti (sau ati avut) o tumora de ficat
daca aveti (sau ati avut) cancer sau suspiciune de cancer de sian sau al organelor genitale
daca aveti orice sangerare inexplicabila din vagin
daca sunteti alergica (hipersensibild) la valerat de estradiol sau dienogest sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6). Aceasta poate provoca
mancarime (prurit), eruptii pe piele sau umflaturi.

Atentionari si precautii

Cand trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra?
Solicitati asistentd medicala de urgenta
- daca observati semne posibile ale unui cheag de sange, ceea ce poate Insemna cé a aparut

un cheag de sange la nivelul piciorului (adica tromboza venoasa profundd), un cheag de
sange la nivelul plamanului (adicd embolie pulmonard), un atac de cord sau un atac
cerebral (vezi punctul ,,Cheaguri de sdnge” de mai jos).

Pentru o descriere a simptomelor acestor reactii adverse grave va rugdm sd consultati ,,Cum

recunosc aparitia unui cheag de singe”.

Spuneti medicului dumneavoastra daca urmatoarele afectiuni sunt valabile in cazul
dumneavoastra.

In unele situatii trebuie si aveti grija deosebita cand luati Qlaira sau orice contraceptiv oral combinat
si poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa vd examineze periodic. De asemenea, daca in timp ce
luati Qlaira apare afectiunea sau se agraveaza, trebuie sa i spuneti medicului dumneavoastra.

- daca o ruda apropiatd a avut sau are cancer de san

- daca aveti o boala de ficat sau de vezica biliara

- daca aveti icter

- daca aveti diabet zaharat

- daca aveti depresie

- daca aveti boala Crohn sau colita ulcerativa (boala inflamatorie intestinald cronica)

- daca aveti lupus eritematos sistemic (LES - o boald care afecteaza sistemul dumneavoastra natural de
aparare)

- daca aveti sindrom hemolitic uremic (SHU - o tulburare de coagulare a sdngelui care provoaca
insuficientd renald)

- daca aveti ,,anemie cu celule in secerd" (o boald mostenitd a globulelor rosii din sdnge)

- daca aveti concentratii crescute de acizi grasi in singe (hipertrigliceridemie) sau istoric In familie
pentru aceasta afectiune. Hipertrigliceridemia a fost asociatd cu un risc crescut de aparitie a
pancreatitei (inflamatia pancreasului)

- daca aveti nevoie de o operatie sau daca sunteti imobilizata pentru o perioada lunga de timp (vezi
punctul 2 ,,Cheaguri de sange”)

- dacd tocmai ati nascut, aveti risc crescut de aparitie a cheagurilor de sange. Trebuie sa intrebati
medicul céat de curand dupa nastere puteti incepe sa luati Qlaira

- daca aveti o inflamatie la nivelul venelor de sub piele (tromboflebita superficiald)

- dacé aveti varice

- daca aveti epilepsie (vezi ,,Qlaira impreuna cu alte medicamente”)

- daca aveti o boald care a aparut pentru prima data in timpul sarcinii sau utilizérii precedente de
hormoni sexuali, de exemplu pierderea auzului, porfirie (o boalé de sange), herpes gestational (eruptii



ale pielii cu vezicule in timpul sarcinii), coreea Sydenham (o boala a nervilor care provoaca miscari
bruste ale corpului)

- daca aveti sau ati avut pete pigmentate de culoare maro-aurie, asa-numitele ,,pete de sarcind”, in
special pe fatd (cloasma). Daca sunteti in aceasta situatie, evitati expunerea directd la lumina soarelui
sau la lumina ultravioleta.

- dacd aveti edem angioneurotic ereditar sau dobandit. Intrerupeti administrarea Qlaira si adresati-va
imediat medicului pentru consult daca prezentati simptome cum sunt: umflaturi ale fetei, limbii si/sau
gatului si/sau dificultati de Inghitire sau urticarie, impreuna cu dificultati de respiratie care sugereaza
un angioedem. Medicamentele care confin estrogeni pot induce sau agrava simptomele de edem
angioneurotic

- daca aveti insuficienta cardiaca sau renala.

Adresati-va medicului dumneavoastra inainte sa luati Qlaira.
Informatii suplimentare pentru grupuri speciale de pacienti

Utilizarea la copii
Nu este indicata utilizarea la tinerele la care ciclul menstrual nu a debutat inca.

CHEAGURI DE SANGE
Utilizarea unui contraceptiv hormonal combinat cum este Qlaira determina cresterea riscului de
aparitie a unui cheag de sdnge, comparativ cu situatia in care nu utilizati niciun astfel de contraceptiv.
In cazuri rare, un cheag de sange poate bloca vasele de sange si poate cauza probleme grave.
Cheagurile de sange pot sa apara
= lanivelul venelor (ceea ce se numeste ,,tromboza venoasa”, ,,tromboembolism venos” sau
TEV)
= lanivelul arterelor (ceea ce se numeste ,,tromboza arteriala”, ,tromboembolism arterial” sau
TEA).
Dupa aparitia unui cheag de sange, recuperarea nu este intotdeauna completa. Rar, pot exista efecte
grave, de durata sau, foarte rar, acestea pot pune viata in pericol.
Este important sa retineti ca riscul general al unui cheag de singe cu efecte diunatoare din
cauza Qlaira este mic.

CUM RECUNOSC APARITIA UNUI CHEAG DE SANGE
Solicitati asistentd medicala de urgenta daca observati vreunul dintre urmatoarele semne sau
simptome.

Aveti vreunul dintre aceste semne? De ce anume este posibil sa
suferiti?

e umflarea unui picior sau de-a lungul unei vene a piciorului | Trombozd venoasad profunda
sau a labei piciorului, in special cand este insotita de:

e durere sau sensibilitate la nivelul piciorului, care este
posibil sé fie resimtitd numai cand stati in picioare sau
la mers

e senzatie crescuta de caldura la nivelul piciorului afectat

e modificarea culorii pielii de pe picior, de exemplu
aceasta devine palida, rosie sau albastra

e senzatie brusca de lipsa de aer sau respiratie rapida; Embolie pulmonara

e tuse brusca fard o cauza evidentd, in timpul careia poate
apdrea si sange;

e durere ascutitd la nivelul toracelui, care poate creste in
timpul respiratiilor profunde;

e vertij sau ameteala severe;

e batai rapide sau neregulate ale inimii

e durere severa la nivelul stomacului;




Daca nu sunteti sigurd, discutati cu un medic, deoarece unele
dintre aceste simptome, cum sunt tusea sau senzatia de lipsa de
aer pot fi confundate cu afectiuni mai ugoare, cum sunt
infectiile cailor respiratorii (de exemplu, o ,,rdceald”™).

Simptomele apar cel mai frecvent la nivelul unuia dintre ochi:

e pierdere imediata a vederii sau

e 1Incetosare nedureroasa a vederii, care poate ajunge pana la
pierderea vederii

Tromboza de vena retiniana
(cheag de sange la nivelul
ochiului)

e durere, disconfort, presiune, greutate in piept

e senzatie de constrictic sau de plenitudine la nivelul
toracelui, bratului sau sub stern;

e senzatie de balonare, indigestie sau de sufocare;

e senzatie de disconfort in partea de sus a corpului, care
radiaza spre spate, maxilar, gat, brat si stomac;

e transpiratie, greata, varsaturi sau ameteald;

e slabiciune extrema, anxietate sau lipsa de aer;

e  Dbatdi rapide sau neregulate ale inimii

Atac de cord

e amortire sau slabiciune bruscé la nivelul fetei, bratului sau
piciorului, 1n special pe o parte a corpului;

e confuzie, probleme de vorbire sau de intelegere bruste;

e probleme bruste de vedere la unul sau ambii ochi;

e probleme bruste la mers, ameteala, pierderea echilibrului
sau coordonarii,

e durere de cap brusca, severa sau prelungitd, fard cauza
cunoscuta;

e pierderea cunostintei sau lesin, cu sau fard convulsii.

Uneori, simptomele de atac cerebral pot fi de durata redusa, cu
recuperare aproape imediatd si completd, 1nsd trebuie totusi sa
solicitati atentie medicala de urgentd, deoarece poate exista
riscul unui alt accident vascular cerebral.

Accident cerebral vascular

e umflare si colorare usoara spre albastru a unei extremitati;
e durere severa la nivelul stomacului (abdomen acut)

Cheaguri de sange care blocheaza
alte vase de sange

CHEAGURI DE SANGE LA NIVELUL UNEI VENE

Ce se poate intimpla daca se formeaza un cheag de singe la nivelul unei vene?

. Utilizarea contraceptivelor hormonale combinate a fost asociata cu o crestere a riscului de
aparitie a cheagurilor de sange la nivelul unei vene (tromboza venoasa). Totusi, aceste reactii
adverse sunt rare. Cel mai frecvent, acestea apar in primul an de utilizare a unui contraceptiv

hormonal combinat.

. Daca se formeaza un cheag de sange la nivelul unei vene a piciorului sau a labei piciorului,

acesta poate cauza tromboza venoasa profunda (TVP).

. Daca un cheag de sidnge se deplaseaza de la nivelul piciorului si se blocheaza la nivelul

plamanului, acesta poate cauza o embolie pulmonara.

. Foarte rar, un cheag se poate forma pe o vena de la nivelul altui organ, cum este ochiul

(tromboza venoasa retiniana).

Cand este cel mai crescut riscul de aparitie a unui cheag de singe la nivelul unei vene?
Riscul de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei vene este cel mai crescut in timpul primului an
de utilizare a contraceptivului hormonal combinat pentru prima data. De asemenea, riscul poate fi
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crescut dacd incepeti sa luati un contraceptiv hormonal combinat (acelasi medicament sau un
medicament diferit) dupd o pauza de 4 saptdmani sau mai mult.

Dupa primul an, riscul scade, dar este Intotdeauna usor mai crescut decat daca nu ati utiliza un
contraceptiv hormonal combinat.

Cand incetati utilizarea Qlaira, riscul de aparitie a unui cheag de sange revine la normal in decurs de
cateva saptamani.

Care este riscul de aparitie a unui cheag de sange?

Riscul depinde de riscul dumneavoastra natural de TEV si de tipul de contraceptiv hormonal combinat

pe care 1l luati.

Riscul general de aparitie a unui cheag de sange la nivelul piciorului sau plamanului (TVP sau EP)

asociat cu utilizarea Qlaira este mic.

- Din 10000 femei care nu utilizeaza niciun contraceptiv hormonal combinat §i nu sunt gravide,
la aproximativ 2 femei va aparea un cheag de sange in decurs de un an.

- Din 10000 femei care utilizeaza un contraceptiv hormonal combinat care contine
levonorgestrel sau noretisteron sau norgestimat, la aproximativ 5-7 femei va aparea un cheag
de sange in decurs de un an.

- Riscul de aparitie a unui cheag de sange la utilizarea Qlaira este aproape acelasi ca la
utilizarea altor contraceptive hormonale combinate inclusiv cele care contin levonorgestrel.

- Riscul de aparitie a unui cheag de sange va fi diferit in functie de istoricul dumneavoastra
medical (vezi ,,Factori care determina cresterea riscului de aparitie a unui cheag de sange” de
mai jos)

Riscul de aparitie a unui cheag de
sange in decurs de un an

Femei care nu utilizeaza un contraceptiv oral hormonal | Aproximativ 2 din 10000 femei
combinat gi nu sunt gravide

Femei care utilizeazd un contraceptiv oral hormonal | Aproximativ 5-7 din 10000 femei
combinat care contine levonorgestrel, noretisteron sau
norgestimat

Femei care utilizeaza Qlaira Aproape acelasi ca la utilizarea altor
contraceptive  hormonale  combinate
inclusiv cele care contin levonorgestrel.

Factori care determina cresterea riscului de aparitie a unui cheag de singe la nivelul unei vene
Riscul de aparitie a unui cheag de sange la nivelul unei vene la utilizarea Qlaira este mic, Tnsd unele
afectiuni determina cresterea acestui risc. Riscul dumneavoastra este mai crescut:

. dacd sunteti supraponderala (indice de masa corporald sau IMC peste 30 kg/m?);

. daca una dintre rudele dumneavoastra apropiate a avut un cheag de sange la nivelul piciorului,
al plamanului sau al altui organ, la o varstd tinar (la o varstd mai mica de 50 ani). In acest caz
ati putea avea o tulburare ereditara de coagulare a sangelui;

. daca trebuie sa vi se efectueze o operatie sau daca sunteti imobilizata o perioadd mai lunga de
timp din cauza unei vatimari sau a unei boli, sau daca trebuie sa stati cu piciorul in ghips. Este
posibil ca utilizarea Qlaira sa trebuiasca opritd cu cateva saptdmani inaintea operatiei si cat
timp sunteti mai putin mobild. Daca este necesar sa opriti utilizarea Qlaira, intrebati medicul
cand o puteti relua;

. pe masura ce Tnaintati in varsta (in special dupa varsta de aproximativ 35 ani);

. daca ati ndscut cu mai putin de cateva saptdmani inainte.

Riscul de aparitie a unui cheag de sange creste dacd aveti mai multe afectiuni.

Cilatoria cu avionul (> 4 ore) poate determina cresterea temporara a riscului de aparitie a unui cheag

de sange, in special daca aveti si unii dintre ceilalti factori de risc enumerati.

Este important sa 1i spuneti medicului daca aveti vreuna dintre aceste afectiuni, chiar daca nu sunteti

sigurd. Medicul dumneavoastra poate decide ca trebuie Intrerupta utilizarea Qlaira.




Daca se modifica vreuna dintre afectiunile de mai sus in timpul utilizarii Qlaira, de exemplu daca
apare tromboza, fard o cauza cunoscutd, la o ruda apropiata sau daca luati mult in greutate, spuneti
medicului dumneavoastra.

CHEAGURI DE SANGE LA NIVELUL UNEI ARTERE
Ce se poate intampla daca se formeaza un cheag de siange la nivelul unei artere?

La fel ca un cheag de sange la nivelul unei vene, un cheag de sange la nivelul unei artere poate cauza
probleme grave. De exemplu, poate cauza un atac de cord sau un atac cerebral.

Factori care determini cresterea riscului de aparitie a unui cheag de singe la nivelul unei artere

Este important sa retineti ca riscul de atac de cord sau atac cerebral la utilizarea Qlaira este foarte mic,

dar poate creste:

. odata cu Tnaintarea in varsta (dupa aproximativ 35 ani);

. daca fumati. Cand utilizati un contraceptiv hormonal combinat cum este Qlaira, se
recomanda sa renuntati la fumat. Daca nu puteti renunta la fumat si aveti varsta peste 35 ani,
medicul va poate recomanda sa utilizati un alt tip de contraceptiv;

. daca sunteti supraponderala;

. daca aveti tensiune arteriald crescuta;

. dacd o ruda apropiata are un atac de cord sau atac cerebral la o varsta tanara (la mai putin de
aproximativ 50 ani). In acest caz ati putea avea si un risc crescut de atac de cord sau atac
cerebral;

. dacd dumneavoastra sau o ruda apropiata aveti o concentratie crescutd de grasimi in sange
(colesterol sau trigliceride);

. daca aveti migrene, in special migrene cu aura;

. daca aveti o problema la inima (afectiune valvulara, tulburare de ritm numita fibrilatie atriala)

. daca aveti diabet zaharat.

Daca suferiti de una dintre aceste afectiuni sau vreuna dintre acestea este deosebit de severd, riscul de
aparitie a unui cheag de sange poate fi si mai crescut.

Daca se modifica vreuna dintre afectiunile de mai sus in timpul utilizarii Qlaira, de exemplu daca
incepeti sa fumati, daca apare tromboza, fard o cauza cunoscut, la o ruda apropiata sau daca luati mult
in greutate, spuneti medicului dumneavoastra.

Qlaira si cancerul

Cancerul de san a fost observat ceva mai frecvent la femeile care utilizeazd contraceptive orale
combinate, dar nu se cunoaste daca acesta este provocat de tratament. De exemplu, este posibil ca mai
multe tumori sa fie diagnosticate la femei care utilizeaza contraceptive orale combinate deoarece
acestea sunt examinate mai frecvent de catre medic. Riscul pentru aparitia tumorilor de san scade
treptat dupa incetarea administrarii contraceptivelor hormonale combinate. Este important sa va
verificati periodic sanii §i trebuie sa va adresati medicului dumneavoastrd daca simtiti orice nodul
(umflatura).

In cazuri rare, la femeile care utilizeaza contraceptive orale s-au raportat tumori benigne ale ficatului
si, mult mai rar, tumori maligne ale ficatului. In cazuri izolate, aceste tumori au provocat singerari
interne care au pus viata in pericol . Luati legdtura cu medicul dumneavoastra daca aveti o durere
abdominala neobignuit de severa.

Unele studii sugereaza ca utilizarea contraceptivelor orale combinate pe termen lung poate creste
riscul de aparitie a cancerului de col uterin. Nu este clar, cu toate acestea, in ce masura riscul acestor
tumori este crescut de comportamentul sexual sau de alti factori cum ar fi Papiloma Virusul Uman
(HPV).

Tulburari psihice
Unele femei care folosesc contraceptive hormonale inclusiv Qlaira comprimate filmate au raportat
depresie sau stari depresive. Depresia poate fi grava si uneori poate duce la ganduri de sinucidere.



Daca observati schimbari de dispozitie si simptome depresive, adresati-va medicului cat mai curand
posibil pentru recomandari medicale ulterioare.

Sédngerarea dintre menstruatii

In timpul primelor luni de administrare a Qlaira, este posibil si aveti unele singerari neasteptate. De
obicei sangerarile apar in ziua a 26-a, ziua In care luati al doilea comprimat de culoare rosu inchis, sau
in ziua (zilele) urmatoare. Din informatiile obtinute de la femeile care au participat la un studiu clinic
cu Qlaira, nu este neobignuit sa apara sangerari neasteptate pe parcursul unei luni (10-18% dintre
utilizatoare). Daca aceastd sangerare apare timp de mai mult de 3 luni la rand, sau daca incepe dupa
cateva luni, medicul dumneavoastra trebuie sa identifice cauza.

Ce trebuie sa faceti daci nu apare singerare in ziua a 26-a sau in ziua (zilele) urmétoare
Informatiile obtinute din jurnalele tinute de femeile care au participat la un studiu clinic cu Qlaira arata
ca nu este neobisnuit sd nu aveti sangerarea regulatd dupa ziua a 26-a (s-a observat la 15% din ciclurile
menstruale).

Dacai ati luat toate comprimatele in mod corect, nu ati avut varsaturi sau diaree severa si nu ati luat nici
un alt medicament, este foarte putin probabil sa fiti gravida.

Daca sangerarea asteptatd nu apare de doua ori in doud luni consecutive sau ati luat comprimatele
incorect, este posibil sa fiti gravida. Luati legatura imediat cu medicul dumneavoastra. Nu incepeti
portofelul urmator pana cand nu va asigurati ca nu sunteti gravida.

Qlaira impreuna cu alte medicamente

Spuneti intotdeauna medicului dumneavoastra ce medicamente sau preparate pe baza de plante
utilizati deja. Spuneti de asemenea oricarui medic sau medic dentist care va prescrie alt medicament
(sau farmacistului de la care luati medicamentul) ca utilizati Qlaira. Acestia va vor spune daca aveti
nevoie de masuri de precautie suplimentare pentru contraceptie (de exemplu prezervative) si, in cazul
in care aveti nevoie de acestea, pentru cat timp.

Unele medicamente
e pot influenta nivelele de sange ale Qlaira
e pot face medicamentul mai putin eficient in prevenirea sarcinii
e pot provoca sangerari neasteptate.

Acestea includ:
- medicamente utilizate in tratamentul:
- epilepsiei (de exemplu primidond, fenitoina, barbiturice, carbamazepina, oxcarbazepina,
topiramat, felbamat)
- tuberculozei (de exemplu rifampicind)
- infectiilor cu virusul HIV sau cu virusul hepatic C (asa numitii inhibitori proteazici sau
inhibitori nonnucleozidici ai revers transcriptazei precum ritonavir, nevirapina, efavirenz)

- infectiilor cu virusul hepatitic C (VHC) (cum ar fi schema de tratament 1n asociere
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir cu sau fara dasabuvir, precum si schema
glecaprevir/pibrentasvir) pot determina cresteri ale rezultatelor testelor functionale hepatice
sanguine (cresteri ale enzimei hepatice ALT) la femeile care utilizeazd CHC care contin
etinilestradiol. Qlaira contine estradiol in loc de etinilestradiol. Nu se cunoaste daca poate
aparea o crestere a enzimei hepatice ALT la utilizarea Qlaira impreuna cu aceastd schema cu
medicamente VHC in asociere. Medicul dumneavoastra va va oferi informatii.

- infectii fungice (de exemplu, griseofulvina, ketoconazol)

- tratamente cu preparate pe baza de plante care contin sundtoare.

Qlaira poate influenta efectele altor medicamente, de exemplu
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- medicamente care contin ciclosporina
- lamotrigina utilizata in tratamentul epilepsiei (poate duce la cresterea frecventei convulsiilor).

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament. Medicul dumneavoastrad sau farmacistul va pot recomanda mdasuri de protectie
suplimentare in timp ce luati alte medicamente in asociere cu Qlaira.

Qlaira impreuni cu alimente si bauturi
Qlaira poate fi luat cu sau fara alimente, daca este necesar, cu o cantitate mica de apa.

Analize de laborator

Dacai aveti nevoie de analize de sdnge sau alte analize de laborator, spuneti medicului dumneavoastra
sau personalului laboratorului ca luati contraceptive orale, deoarece contraceptivele orale pot afecta
rezultatele anumitor analize.

Sarcina si aldptarea

Daca ramaneti gravida in timp ce luati Qlaira trebuie s incetati imediat administrarea si sa luati
legatura cu medicul dumneavoastra. Daca doriti sa rimaneti gravida, puteti inceta administrarea Qlaira
in orice moment (vezi de asemenea: “Daca incetati sa luati Qlaira”).

In general, nu trebuie sa luati Qlaira in timp ce alaptati. Daci doriti sa luati contraceptive orale in timp
ce alaptati trebuie sa luati legatura cu medicul dumneavoastra.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament daca suntefi gravida sau alaptafi.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu exista informatii cu privire la faptul ca utilizarea Qlaira poate afecta conducerea vehiculelor sau
folosirea utilajelor.

Qlaira contine lactoza
Qlaira contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele
categorii de glucide, va rugdm sa-l intrebati nainte de a lua Qlaira.

3. Cum sa luati Qlaira

Fiecare portofel contine 26 comprimate active colorate si 2 comprimate inactive de culoare alba.

Luati cate un comprimat de Qlaira in fiecare zi, daca este necesar cu o cantitate mica de apa. Puteti lua
comprimatele cu sau fard alimente, dar trebuie sa le luati la aproximativ aceeasi ora in fiecare zi.

Pregitirea portofelului

Pentru a va facilita {inerea evidentei, exista 7 etichete adezive cu zilele sdptamanii, marcate cu cele

7 zile ale saptimanii.

Alegeti eticheta saptamanii care incepe cu ziua in care incepeti sa luati comprimatele. De exemplu,
dacd incepeti miercuri, utilizati eticheta saptamanii care incepe cu ,,MI1”.

Lipiti eticheta cu zilele saptaméanii de-a lungul partii superioare a portofelului Qlaira unde este scris
»Asezati eticheta cu zilele saptamanii aici” astfel Incat prima zi este deasupra comprimatului marcat

i

Exista acum o zi indicata deasupra fiecarui comprimat si puteti vedea daca ati luat un comprimat intr-o
anumita zi. Urmati directia sdgetii pe portofel pana cand toate cele 28 comprimate au fost utilizate.

De obicei, asa numita sangerare de intrerupere incepe cand luati al doilea comprimat de culoare rosu
inchis sau comprimatele de culoare alba si este posibil ca sangerarea sa nu se opreasca Inainte de a
incepe un nou portofel. La unele femei, sdngerarea este incé prezenta dupd administrarea primului
comprimat din noul portofel.

Incepeti urmatorul portofel fira pauza, cu alte cuvinte in ziua urmatoare celei in care ati terminat
portofelul curent, chiar daca sangerarea nu s-a oprit. Aceasta inseamna ca trebuie sa incepeti urmatorul
portofel in aceeasi zi a sdptamanii ca si cel utilizat In mod curent si ca sangerarea de intrerupere
trebuie sa apard in aceeasi zi a fiecarei luni.




Dacai luati Qlaira in acest mod, sunteti protejata impotriva sarcinii chiar si in timpul celor 2 zile in care
luati comprimate inactive.

Cand puteti incepe primul portofel?

- Daca nu ati utilizat un contraceptiv pe baza de hormoni in luna precedenta.

Incepeti administrarea Qlaira in prima zi a ciclului (adica in prima zi a sdngerarii dumneavoastra
menstruale).

- Trecerea de la alte contraceptive hormonale orale combinate sau de la un inel vaginal sau plasture
contindnd contraceptive combinate.

Incepeti sa luati Qlaira in ziua urmatoare administrarii ultimului comprimat activ (ultimul comprimat
care contine substantele active) al contraceptivului precedent. Atunci cand treceti de la un inel vaginal
sau plasture contraceptiv combinat, incepeti sa utilizati Qlaira din ziua in care acesta este indepartat
sau urmati recomandarile medicului dumneavoastra.

- Trecerea de la o metoda contraceptiva numai pe baza de progesteron [contraceptiv oral, injectie,
implant (numai cu progesteron) sau de la un sistem intrauterin (SIU) cu eliberare de progesteron].
Puteti sa treceti oricand de la contraceptivul oral care contine numai progesteron (sau de la un implant
sau un SIU din ziua in care acesta este indepartat, sau de la o forma injectabila in ziua in care este
programatd urmatoarea injectie), dar In toate aceste cazuri trebuie sa folositi masuri de protectie
suplimentare (de exemplu, un prezervativ) in primele 9 zile de utilizare a Qlaira.

- Dupa un avort.

Urmati recomandarile medicului dumneavoastra.

- Dupa nastere.

Puteti incepe sa luati Qlaira intre a 21-a si a 28-a zi de la nastere. Daca Incepeti mai tarziu de ziua a
28-a, trebuie sa utilizati o metoda de bariera (de exemplu, un prezervativ) in timpul primelor 9 zile de
utilizare a Qlaira.

Daca, dupa ce ati nascut, ati avut contact sexual Tnainte sa reincepeti sa luati Qlaira, trebuie sa va
asigurati mai Intai cd nu sunteti gravida sau trebuie sa asteptati pana la urmatorul ciclu menstrual.
Daca doriti sd incepeti sa luati Qlaira dupa ce ati nascut si daca alaptati, cititi paragraful privind
»darcina si alaptarea”.

Discutati cu medicul dumneavoastra despre ce trebuie facut daca nu sunteti sigura cand sa incepeti.

Daci luati mai mult decét trebuie din Qlaira

Nu exista raportari privind efecte daunatoare, grave atunci cand s-au luat prea multe comprimate de
Qlaira.

Dacai luati cateva comprimate active deodata, puteti avea simptome de greata sau varsaturi. Fetele
tinere pot prezenta sangerari vaginale.

Dacai ati luat prea multe comprimate de Qlaira sau daca descoperiti ca un copil a luat cateva
comprimate, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari.

Daca uitati sa luati Qlaira

Comprimate inactive: Daca uitati un comprimat de culoare alba (cele 2 comprimate de la sfarsitul
portofelului), nu aveti nevoie sa luati comprimatul mai tarziu deoarece nu contine nici o substanta
activa. Cu toate acestea, este important sa aruncati comprimatul(ele) alb(e) omis(e) pentru a fi sigura
ca numarul de zile 1n care luati comprimatele inactive nu este crescut, deoarece aceasta poate mari
riscul de sarcind. Continuati sa luati urmatorul comprimat la ora obisnuita.

Comprimate active: in functie de ziua ciclului, dupa cum este indicat in portofelul curent, in care ati
uitat un comprimat activ, puteti avea nevoie de masuri contraceptive suplimentare, de exemplu o
metoda de bariera, cum este prezervativul.

Luati comprimatele in conformitate cu urmatoarele principii. Vedeti, de asemenea, diagrama

comprimatelor omise” pentru detalii.

- Daci au trecut mai putin de 12 ore de cand trebuia sa luati un comprimat, protectia contraceptiva nu

este redusa. Luati comprimatul uitat imediat ce va amintiti si apoi continuati administrarea

comprimatelor urméatoare la ora obignuita.

- Daca au trecut mai mult de 12 ore de cand trebuia sa luati un comprimat, protectia contraceptiva

poate fi redusa. In functie de ziua ciclului, dupa cum este indicat in portofelul curent, in care ati uitat
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un comprimat activ, utilizati masuri contraceptive suplimentare, de exemplu o metoda de bariera, cum
este prezervativul. Vedeti de asemenea ” Diagrama comprimatelor omise” pentru detalii.

- Mai mult de 1 comprimat uitat din acest portofel.

Adresati-va medicului dumneavoastra

Nu luati mai mult de 2 comprimate active intr-o singura zi.

Daca ati uitat sa incepeti un nou portofel, sau daca ati uitat unul sau mai multe comprimate in zilele 3 -
9 din portofelul curent, exista riscul sa fiti deja gravida (daca ati avut contact sexual 1n cele 7 zile
dinaintea omiterii comprimatului). In acest caz, adresati-va medicului dumneavoastra. Cu cat ati uitat
mai multe comprimate (in special cele din zilele 3 - 24) si cu cat sunteti mai aproape de faza cu
comprimate inactive, cu atat este mai mare riscul ca protectia contraceptiva sa fie redusd. Vedeti de
asemenea ”diagrama comprimatelor omise” pentru detalii.

Dacai ati uitat oricare dintre comprimatele active din portofel si nu a aparut nicio sangerare pana la
sfarsitul acestuia, este posibil sa fiti gravida. Adresati-va medicului dumneavoastra Tnainte de a incepe
urmatorul portofel.

Mai mult de
1 comprimat colorat » Adresati-va imediat medicului dumneavoastra.
uitat X
Ati uitat sa incepeti un DA
nou portofel
> Ziua 1-9 » Ati avut un contact sexual in cele 7 zile dinaintea
omiterii comprimatului [?
NU
- Luati imediat comprimatul uitat
> Ziua 1017 .| - Luati comprimatul urmator ca de obicei (aceasta poate insemna doua
| 4ua | comprimate intr-o singura zi)
- Continuati sa luati un comprimat in fiecare zi ca de obicei
Numai 1 - Utilizati o metoda de bariera (de exemplu, prezervativ) pentru
. . nrmatnarala Q 7ila
comprimat uitat !
(au trecut mai mult - Nu luati comprimatul uitat si aruncati portofelul curent
de 12 ore) o Ziua 18-24 - Luati primul comprimat dintr-un nou portofel
g "| - Continuati s luati un comprimat in fiecare zi din noul portofel, ca de obicei

- Utilizati o metoda de bariera (de exemplu, prezervativ) pentru urmitoarele

n .

- Luati imediat comprimatul uitat

5| -Luati comprimatul urmator ca de obicei (aceasta poate iInsemna doua
Ziua 25-26 comprimate intr-o singuri zi)

- Continuati s luati un comprimat in fiecare zi ca de obicei

- Nu sunt necesare masuri suplimentare de contraceptie

\4

- Aruncati comprimatul uitat
: - Luati comprimatul urmétor ca de obicei
Ziva 27-28 > N . . . . . .
- Cand comprimatul uitat este ultimul din portofelul curent, luati primul comprimat
dintr-un portofel nou si continuati ca de obicei
- Nu sunt necesare masuri suplimentare de contraceptie

\4

Utilizarea la copii si adolescenti
Nu exista date privind utilizarea la adolescente cu varsta sub 18 ani

Ce trebuie sa faceti daca aveti varsaturi sau diaree severa

Daca prezentati varsaturi intr-un interval de 3-4 ore de la administrarea unui comprimat activ sau daca
aveti diaree severa, exista riscul ca substanta activa din comprimat sa nu fie absorbita complet de
organismul dumneavoastra.

Situatia este aproape identicd cu omiterea unui comprimat. Dupa ce ati avut varsaturi sau diaree, luati
urmatorul comprimat cat mai curand posibil. Daca este posibil, luati comprimatul Intr-un interval de
12 ore de la ora obisnuita de administrare a comprimatului. Daca acest lucru nu este posibil sau daca
au trecut 12 ore, trebuie sa urmati recomandarile prezentate la paragraful ,,Daca uitati sa luati Qlaira”.
Daca nu doriti sa schimbati programul dumneavoastrd normal de administrare a comprimatelor, luati
comprimatul corespunzator dintr-un alt portofel.
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Daca incetati sa luati Qlaira

Puteti sa Incetati oricand sa luati Qlaira. Daca nu doriti sa ramaneti gravida, adresati-va medicului
dumneavoastra pentru recomandari cu privire la alte metode eficace de control al nasterilor. Daca
doriti sa ramaneti gravida, incetati sa luati Qlaira si asteptati urméatorul ciclu menstrual Tnainte de a
incerca sd ramaneti gravida. Veti putea calcula mai usor data prevazuta a nasterii.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4 Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Qlaira poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.
Daca manifestati orice reactii adverse, in special daca sunt severe si persistente sau daca apare o
modificare a starii de sdnatate care credeti ca se poate datora Qlaira, va rugam sa discutati cu medicul
dumneavoastra.

Toate femeile care iau contraceptive hormonale combinate prezinta un risc crescut de aparitie a
cheagurilor de sange la nivelul venelor (tromboembolism venos (TEV)) sau a cheagurilor de sange la
nivelul arterelor (tromboembolism arterial (TEA)). Pentru informatii mai detaliate privind diferitele
riscuri asociate cu utilizarea de contraceptive hormonale combinate, vezi punctul 2 ,,Ce trebuie sa stiti
inainte sa luati Qlaira”.

Reactii adverse grave

Reactiile adverse grave asociate cu utilizarea contraceptivelor orale combinate, precum si simptomele
corelate, sunt descrise 1n paragrafele ,,Cheaguri de sange” si “Qlaira si cancerul”.Va rugam sa cititi cu
atentie aceste paragrafe si, dacd este cazul, sd va adresati imediat medicului dumneavoastra.

Alte reactii adverse posibile
Urmatoarele reactii adverse au fost asociate cu utilizarea Qlaira:

Reactii adverse frecvente (pot afecta intre 1 si 10 utilizatoare din 100):

- durere de cap

- durere abdominala

- greata

- acnee

- lipsa sangerarii regulate, senzatie de disconfort la nivelul snului, cicluri menstruale dureroase,
sangerari neregulate (sangerari neregulate abundente)

- crestere in greutate

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta intre 1 si 10 utilizatoare din 1000):
- infectii fungice, infectii fungice ale vulvei si vaginului, infectie vaginala
- cresterea apetitului alimentar
- depresie, stare depresiva, tulburiri emotionale, tulburari de somn , scaderea interesului fata de actul
sexual, tulburari mintale, modificari ale dispozitiei
- ameteli, migrena
- valuri de caldura (bufeuri), tensiune arteriala crescuta
- diaree, varsaturi
- valori crescute ale enzimelor hepatice
- caderea parului, transpiratie excesiva (hiperhidroza), méancarime (prurit), eruptii cutanate
- crampe musculare
- marirea sanilor, noduli la nivelul sanului, cresterea anormala a celulelor de la nivelul colului uterin
(displazie cervicald), sangerari genitale disfunctionale, durere in timpul actului sexual, boala
fibrochistica mamara, cicluri menstruale abundente, tulburari menstruale, chist ovarian, durere
pelvind, sindrom premenstrual, cresterea volumului uterului, contractii uterine, sangerari
uterine/vaginale, inclusiv patari,secretii vaginale, uscéciune vulvo-vaginala
- oboseala, iritabilitate, umflarea unor parti ale corpului, de exemplu glezne (edem)
- pierdere in greutate, modificari ale tensiunii arteriale
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Reactii adverse rare (pot afecta intre 1 si 10 utilizatoare din 10000):

- candidoze, herpes oral, boala inflamatorie pelvind, o afectare a vaselor de sange de la nivelul
ochiului legata de o infectie fungica (sindrom prezumtiv de histoplasmoza oculard), o infectie fungica
a pielii (tinea versicolor), infectii ale tractului urinar, inflamatie bacteriand a vaginului

- retentie de fluide, cresterea concentratiei unor grasimi in sange (trigliceride)

- agresiune, anxietate, sentiment de nefericire, cresterea interesului fata de actul sexual, nervozitate,
cosmaruri, agitatie, probleme cu somnul, stres

- scaderea atentiei, ,,furnicaturi si intepaturi”, ameteli

- intoleranta la lentile de contact, uscaciune oculara, tumefactie oculara

- infarct miocardic, palpitatii

- sangerare a venelor varicoase, scaderea tensiunii arteriale, inflamarea venelor superficiale, vene
dureroase

- cheaguri de sange cu efecte daunatoare, la nivelul unei vene sau al unei artere, de exemplu:

. la nivelul unui picior sau al labei piciorului (adicd TVP)

. la nivelul plaménului (adica EP)

. atac de cord

. atac cerebral

. mini-atac cerebral sau simptome temporare similare atacului cerebral, cunoscute ca
atac ischemic tranzitor (AIT)

. cheaguri de sange la nivelul ficatului, stomacului/intestinului, rinichilor sau ochiului.

Probabilitatea de aparitie a unui cheag de sange este mai crescuta daca aveti orice alte afectiuni care
determinad cresterea acestui risc (vezi punctul 2 pentru informatii suplimentare privind afectiunile care
determina cresterea riscului de aparitie a cheagurilor de singe si simptomele unui cheag de sange).

- constipatie, gura uscata, indigestie, senzatie de arsura in capul pieptului

- noduli hepatici (hiperplazie nodulara focald), inflamatie cronica a vezicii biliare

- reactii alergice tegumentare, pete pigmentare de culoare maron-aurie (cloasma) si alte tulburari de
pigmentare, cresterea parului dupa tiparul masculin,cresterea excesiva a parului, afectiuni ale pielii
cum ar fi dermatitd i neurodermatita, matreata si seboree si alte tulburari ale pielii

- durere de spate, durere mandibulara, senzatie de greutate,

- durere la nivelul tractului urinar

- sangerare anormala de intrerupere, noduli benigni ai sanului, cancer mamar in stadiu incipient,
chisturi mamare, secretii la nivelul sanului, polip la nivelul colului uterin, inrosirea colului uterin,
sangerare 1n timpul actului sexual, curgere spontana de lapte, secretii genitale, cicluri menstruale putin
abundente, Intarziate, rupturd a unui chist ovarian, miros vaginal, senzatie de arsura vaginala la nivelul
vulvei si vaginului, disconfort vulvo-vaginal

- ganglioni umflati,

- astm bronsic, dificultate in respiratie si sangerari nazale

- durere in piept, oboseala si senzatie generala de rau, febra

- frotiu anormal de la nivelul colului uterin

Informatii suplimentare (luate din jurnalele tinute de femei in timpul unui studiu clinic cu Qlaira)
referitoare la posibile reactii adverse ca ,,sdngerari neregulate (sangerari neregulate abundente)” si
,lipsa menstruatiilor” se pot gasi la punctele ,,Sangerarea dintre menstruatii” si ,,Ce trebuie sa faceti
daca nu apare sangerare in ziua a 26-a sau in ziua (zilele) urmatoare”.

Descrierea reactiilor adverse
Reactiile adverse adverse cu o frecventa foarte scizute sau cu debut intarziat al simptomelor care sunt
considerate a fi legate de grupul contraceptivelor orale combinate si care pot aparea de asemenea in
timpul utilizarii Qlaira, sunt enumerate mai jos (vezi de asemenea punctul ,,Cand nu trebuie sa luati
Qlaira” si ,,Atentionari si precautii”):

- tumori hepatice (benigne si maligne)

- eritem nodos (noduli rosii moi sub piele), eritem multiform (eruptie cutanatd cu puncte rosii

sau leziuni)
- hipersensibilitate (incluzand simptome precum eruptii cutanate, urticarie)
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- la femeile cu angioedem ereditar (caracterizat prin umflarea brusca de exemplu, a ochilor,
gurii, gatului etc), estrogenii din contraceptivele orale combinate por induce sau inrautati
simptomele angioedemului.

In cazul disfunctiei hepatice, poate fi necesar oprirea temporar a utilizarii contraceptivului oral
combinat.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Qlaira

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe portofel dupa EXP. Data expirarii se
referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Qlaira

Substantele active sunt valerat de estradiol sau valerat de estradiol in combinatie cu dienogest.
Fiecare portofel ( 28 comprimate filmate) de Qlaira contine 26 comprimate active in 4 culori diferite
pe randurile 1, 2, 3 si 4 precum si 2 comprimate albe inactive pe randul 4.

Compozitia comprimatelor colorate care contin una sau doud substante active:

2 comprimate de culoare galben inchis, fiecare continand valerat de estradiol 3 mg.

5 comprimate de culoare rosie, fiecare continand valerat de estradiol 2 mg si dienogest 2 mg.

17 comprimate de culoare galben deschis, fiecare contindnd valerat de estradiol 2 mg si dienogest
3 mg.

2 comprimate de culoare rosu inchis, fiecare continand valerat de estradiol 1 mg.

Compozitia comprimatelor albe, inactive:
Aceste comprimate nu contin substante active.

Alte componente in comprimatele colorate sunt:

Nucleu: lactozd monohidrat, amidon de porumb, amidon de porumb pregelatinizat, povidona K25,
stearat de magneziu

Film: hipromeloza tip 2910, macrogol 6000, talc, dioxid de titan, oxid galben de fer (E172) si/sau oxid
rosu de fer (E172).

Alte componente in comprimatele albe, inactive:
Nucleu: lactoza monohidrat, amidon de porumb, povidona K25, stearat de magneziu
Film: hipromeloza tip 2910, talc, dioxid de titan.
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Cum arata Qlaira si continutul ambalajului

Comprimatele Qlaira sunt comprimate filmate; nucleul comprimatului este acoperit cu un film.
Fiecare portofel (28 comprimate filmate) contine 2 comprimate de culoare galben inchis pe randul 1, 5
comprimate de culoare rosie pe randul 1, 17 comprimate de culoare galben deschis pe randurile 2, 3 si
4, 2 comprimate de culoare rosu inchis pe randul 4 precum si 2 comprimate de culoare alba pe randul
4.

Comprimatul activ de culoare galben inchis este rotund, cu fete biconvexe, una din fete fiind stantata
cu literele ,,DD” intr-un hexagon regulat.

Comprimatul activ de culoare rosie este rotund, cu fete biconvexe, una din fete fiind stantata cu literele
,,DJ”” intr-un hexagon regulat.

Comprimatul activ de culoare galben deschis este rotund, cu fete biconvexe, una din fete fiind stantata
cu literele ,,DH” intr-un hexagon regulat.

Comprimatul activ de culoare rosu inchis este rotund, cu fete biconvexe, una din fete fiind stantata cu
literele ,,DN” intr-un hexagon regulat.

Comprimatul inactiv de culoare alba este rotund, cu fete biconvexe, una din fete fiind stantata cu
literele ,,DT” intr-un hexagon regulat.

Qlaira este disponibil in ambalaje de 1, 3 sau 6 portofele, fiecare contindnd 28 comprimate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata:
Bayer AG,

Kaiser-Wilhelm-Allee 1,

51373 Leverkusen,

Germania

Fabricanti

Bayer Weimar GmbH und Co. KG si Bayer AG
Dobereinerstralie 20 Miillerstralle 178
99427 Weimar 13353 Berlin
Germania Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub

urmatoarele denumiri comerciale:

e Austria, Belgia, Croatia, Cipru, Republica Ceha, Danemarca, Estonia, Finlanda, Franta, Germania,
Grecia, Ungaria, Islanda, Irlanda, Letonia, Lituania, Luxemburg, Malta, Olanda, Norvegia, Polonia,
Portugalia, Romania, Republica Slovaca, Slovenia, Spania, Suedia,: QLAIRA/Qlaira

o [talia: KLAIRA

Acest prospect a fost revizuit in august 2025



