Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

Qlaira filmom obloZene tablete
estradiolvalerat, dienogest

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Vazni podaci koje treba znati o kombiniranim hormonskim kontraceptivima (KHK-ima):

e Ako se ispravno primjenjuju, jedna su od najpouzdanijih reverzibilnih metoda kontracepcije

e Malo povecavaju rizik od nastanka krvnog ugruska u venama i arterijama, osobito u prvoj
godini primjene ili kad se ponovno pocCinje s primjenom kombiniranog hormonskog
kontraceptiva nakon stanke od 4 ili vise tjedana

e Molimo budite oprezni i posjetite lije¢nika ako mislite da imate simptome kakve izaziva krvni
ugrusak (pogledajte dio 2. “Krvni ugrusci”)

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Qlaira i za §to se koristi
2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Qlaira tablete
Nemojte uzimati Qlaira tablete
Upozorenja i mjere opreza
Krvni ugrusci
Qlairai rak
Psihijatrijski poremecaji
Krvarenje izmedu menstruacija
Sto uéiniti ako se krvarenje ne javi 26. dan ili iduci(e) dan(e)
Drugi lijekovi i Qlaira
Qlaira s hranom i pi¢em
Laboratorijske pretrage
Trudnodéa i dojenje
Upravljanje vozilima i strojevima
Qlaira sadrzi laktozu
3. Kako uzimati Qlaira tablete
Priprema kartonskog ovitka oblika novéanika
Kada mozZete poceti s uzimanjem tableta iz prvog kartonskog ovitka oblika novéanika?
Ako uzmete vise Qlaira tableta nego $to ste trebali
Ako ste zaboravili uzeti Qlaira tabletu
Primjena u djece
Sto utiniti ako povracate ili imate jak proljev
Ako prestanete uzimati Qlaira tablete
Moguce nuspojave
Kako ¢uvati Qlaira tablete
Sadrzaj pakiranja i druge informacije

2 o

1. Sto je Qlaira i za §to se Koristi

e Qlaira su kontracepcijske tablete i koriste se za spre¢avanje trudnoce.
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o Qlaira se koristi za lijeCenje obilnih menstrualnih krvarenja (koja nisu uzrokovana nekom bole$¢u
maternice) u zena koje Zele uzimati oralnu kontracepciju.

e Svaka obojena, djelatna tableta sadrzi malu koli¢inu Zenskih hormona, ili estradiolvalerat, ili
kombinaciju estradiolvalerata i dienogesta.

¢ Dvije bijele tablete ne sadrze djelatne tvari i nazivaju se nedjelatnim tabletama.

o Kontracepcijske tablete koje sadrze dva hormona nazivaju se ,,kombiniranim tabletama“.

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Qlaira tablete

Opée napomene

Prije nego §to po¢nete uzimati lijek Qlaira trebate procitati informacije o krvnim ugruscima u dijelu 2.
Osobito je vazno procitati o simptomima krvnog ugruska - pogledajte dio 2. "Krvni ugrusci®.

Prije nego $to pocnete uzimati Qlaira tablete, lije¢nik ¢e Vam postaviti pitanja 0 Vasem zdravstvenom
stanju i zdravstvenom stanju Vasih najblizih rodaka. lzmjerit ¢e Vam krvni tlak i ovisno o Vasoj
osobnoj situaciji, traziti da obavite neke pretrage.

U ovoj se uputi opisuju neke situacije u kojima morate prestati uzimati Qlaira tablete ili u kojima
pouzdanost Qlaira tableta moze biti smanjena. U tim situacijama ne smijete imati spolne odnose ili se
morate posluziti dodatnom nehormonskom kontracepcijom, npr. kondomom ili drugom mehanickom
metodom. Nemojte se koristiti metodom pracenja ritma ni temperature. One su nepouzdane jer Qlaira
tablete mogu utjecati na mjeseéne promjene tjelesne temperature i na sluz vrata maternice.

Qlaira tablete, kao ni drugi hormonski kontraceptivi, ne stite od infekcije HIV-om (AIDS) niti
od ostalih spolno prenosivih bolesti.

Nemojte uzimati Qlaira tablete

Ne smijete uzimati lijek Qlaira ako imate neko od nize navedenih stanja. Ako imate neko od nize
navedenih stanja, morate o tome obavijestiti lije¢nika. Lije¢nik ¢e razgovarati s Vama o drugim, za
Vas pogodnijim oblicima kontrole zaceca.

Nemojte uzimati Qlaira tablete:

o ako imate (ili ste ikad imali) krvni ugrusak u nekoj krvnoj zili nogu (duboka venska
tromboza, DVT), plu¢a (plu¢na embolija, PE) ili drugih organa;

e ako znate da imate poremecaj koji utjece na zgruSavanje krvi—na primjer, nedostatak
proteina C, nedostatak proteinaS, nedostatak antitrombina Ill, faktor V Leiden ili
antifosfolipidna protutijela;

e ako morate i¢i na operaciju ili dugo leze¢i mirujete (pogledajte dio ‘Krvni ugrusci’);

e ako ste ikad imali sréani ili moZdani udar;

e ako imate (ili ste ikad imali) anginu pektoris (stanje koje uzrokuje jaku bol u prsistu i moze
biti prvi znak sr¢anog udara) ili prolazni ishemijski napadaj (TIA — prolazni simptomi
mozdanog udara);

e ako imate neku od sljede¢ih bolesti koja moze povecati rizik od stvaranja ugruska u
arterijama:

— teSka Secerna bolest s oStecenjem krvnih Zila
vrlo visok krvni tlak
— vrlo visoke vrijednosti masnoéa u Kkrvi (kolesterola ili triglicerida)
— stanje koje se zove hiperhomocisteinemija
o ako imate (ili ste ikad imali) vrstu migrene koja se zove ‘migrena s aurom’;
o ako imate (ili ste ikada imali) bolest jetre, a funkcija jetre jo$ uvijek nije uredna;
o ako imate (ili ste ikada imali) tumor jetre;
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o ako imate (ili ste ikada imali) rak dojke ili spolnih organa ili postoji sumnja na te bolesti;
ako imate bilo kakvo neobjasnjeno krvarenje iz rodnice;

o ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na estradiolvalerat ili na dienogest ili neki drugi sastojak ovog
lijeka (naveden u dijelu 6). To moZe prouzro¢iti svrbez, osip ili oteknuce.

Upozorenja i mjere opreza

Kada se trebate obratiti svom lije¢niku?
Potrazite hitnu medicinsku pomo¢

- ako primijetite moguce znakove krvnog ugruska koji mogu znaciti da imate krvni ugruSak u
nozi (tj. duboku vensku trombozu), krvni ugrusak u plué¢ima (tj. pluénu emboliju), sréani ili
mozdani udar (pogledajte dio “Krvni ugrusci” nize).

Za opis simptoma ovih ozhiljnih nuspojava, molimo pogledajte “Kako prepoznati krvni ugrusak”.

Obavijestite svog lijenika ako se neko od sljedeéih stanja odnosi na Vas.

U nekim situacijama morate biti posebno oprezni pri uzimanju Qlaira tableta ili bilo koje druge
kombinirane tablete i morate redovito odlaziti na lije¢ni¢ke preglede. Ako se neko od stanja pojavi
prvi put ili se ono pogorsa dok primjenjujete lijek Qlaira, o tome takoder trebate obavijestiti svog
lijecnika.

ako Vasa bliska rodakinja ima ili je ikada imala rak dojke

ako imate bolest jetre ili Zu¢nog mjehura

ako imate Zzuticu

ako imate Secernu bolest

ako ste u depresiji

ako imate Crohnovu bolest ili ulcerozni kolitis (kroni¢na upalna bolest crijeva)

ako imate sistemski lupus eritematodes (SLE — bolest koja zahvaca prirodni obrambeni sustav

Vaseg tijela)

e ako imate hemoliti¢ko-uremijski sindrom (HUS — poremecaj zgruSavanja krvi koji uzrokuje
zatajenje bubrega)

o ako imate anemiju srpastih stanica (nasljednu bolest crvenih krvnih stanica)
ako imate povisene vrijednosti masnoca u krvi (hipertrigliceridemija) ili ih je imao netko u obitelji.
Hipertrigliceridemija je povezana s povecanim rizikom od razvoja pankreatitisa (upale gusterace)

e ako trebate i¢i na operaciju ili se dugo ne krecete i mirujete (pogledajte u dijelu 2. ‘Krvni ugrusci’)

ako ste nedavno rodili, imate povecan rizik od krvnih ugruSaka. Upitajte svog lijecnika kad

najranije nakon porodaja mozete poceti uzimati lijek Qlaira

ako imate upalu potkoznih vena (superficijalni tromboflebitis)

ako imate varikozne vene

ako imate epilepsiju (pogledajte ,,Drugi lijekovi i Qlaira®)

ako imate bolest koja se prvi puta pojavila tijekom trudnoce ili pri ranijem uzimanju spolnih

hormona, na primjer, gubitak sluha, porfiriju (krvna bolest), herpes u trudnoé¢i (kozni osip S

mjehurima tijekom trudnoce) ili Sydenhamovu koreju (bolest zivaca koja uzrokuje iznenadne

pokrete tijela)

o ako imate (ili ste ikada imali) zlatnosmede pigmentne pjege, tzv. ,,trudni¢ke pjege®, osobito po licu
(kloazma). Ako jeste, izbjegavajte izravno izlaganje suncevu svjetlu ili ultraljubi¢astom svjetlu

e ako imate nasljedni ili ste¢eni angioedem. Prestanite uzimati Qlaira tablete i odmah se javite
lijeniku ako se jave simptomi kao $to su oteCeno lice, jezik i/ili grlo i/ili oteZano gutanje ili
koprivnjaca, uz otezano disanje, §to su znakovi koji upuéuju na angioedem. Lijekovi koji sadrze
estrogen mogu izazvati ili pogorsati simptome angioedema

o ako imate insuficijenciju srca ili bubrega (zatajenje funkcije srca ili bubrega)
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Savjetujte se s lije¢nikom prije uzimanja lijeka Qlaira.

Dodatne informacije o posebnim populacijama

Primjena u djece
Lijek Qlaira nije namijenjen primjeni u zenskih osoba ¢ije menstruacije jos nisu pocele.

KRVNI UGRUSCI
Primjena kombiniranog hormonskog kontraceptiva kao §to je Qlaira povecava rizik od razvoja krvnog
ugruska u odnosu na to kad se ne uzima. U rijetkim slucajevima krvni ugruSak moze zacepiti krvnu

zilu 1 prouzrociti ozbiljne tegobe.

Krvni ugrusci mogu nastati
e uvenama (Sto se naziva ‘venska tromboza’, ‘venska tromboembolija’ ili VTE)
e uarterijama (Sto se naziva ‘arterijska tromboza’, ‘arterijska tromboembolija’ ili ATE).

Oporavak od krvnih ugrusaka ponekad nije potpun. Rijetko mogu zaostati ozbiljne trajne posljedice
ili, vrlo rijetko, moze zavrsiti smrtnim ishodom.

Vazno je zapamtiti da je ukupni rizik od krvnog ugruska sa $tetnim posljedicama zbog lijeka
Qlaira mali.

KAKO PREPOZNATI KRVNI UGRUSAK

Potrazite hitnu medicinsku pomo¢ ako primijetite neki od sljede¢ih znakova ili simptoma.

Imate li neki od ovih znakova?

Koji je moguci uzrok?

oticanje jedne noge ili oticanje duz vene na nozi ili stopalu

osobito ako je prac¢eno:

e bolom ili osjetljivos¢u u nozi, koji se mogu osjecati
samo pri stajanju ili hodanju

e povecana toplina zahvacene noge

e promjena boje koze na nozi, npr. ako poblijedi,
pocrveni ili poplavi

Duboka venska tromboza

iznenadni neobjasnjivi nedostatak zraka ili ubrzano disanje;
iznenadni kasalj bez ocitog uzroka, uz moguce
iskasljavanje krvi;

ostra bol u prsistu koja se moze pojacati kod dubokog
disanja;

jaka oSamucenost ili omaglica;

ubrzani ili nepravilni otkucaji srca;

jaka bol u trbuhu;

Ako niste sigurni, razgovarajte s lijeCnikom jer se neki od ovih
simptoma, kao §to je kasalj ili nedostatak zraka, mogu
zamijeniti s blazim stanjem, kao $to je infekcija diSnih puteva
(npr. ‘obicna prehlada’).

Plu¢na embolija

Simptomi koji najéescée nastaju u jednom oku:

trenutacni gubitak vida ili
bezbolna zamucenost vida, koja moZze napredovati do
gubitka vida

Tromboza retinalne vene
(krvni ugru$ak u oku)

bol u prsistu, nelagoda, pritisak, tezina;
osjecaj stezanja ili punoce u prsistu, ruci ili ispod prsne

Sréani udar
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kosti;

e punoca, probavne tegobe ili osjecaj gusenja;

e nelagoda u gornjem dijelu tijela koja se $iri u leda, celjust,
grlo, ruku ili zeludac;

e znojenje, mucnina, povracanje ili omaglica;

e izrazita slabost, tjeskoba ili nedostatak zraka;

e ubrzani ili nepravilni otkucaji srca.

e iznenadna slabost ili utrnulost lica, ruke ili noge, osobito na | MoZdani udar
jednoj strani tijela;

e iznenadna smetenost, oteZan govor ili razumijevanje;

e iznenadne poteskoce s vidom na jednom ili oba oka;

e iznenadne poteskoce s hodanjem, omaglica, gubitak
ravnoteze ili koordinacije;

e iznenadna, jaka ili dugotrajna glavobolja bez poznatog
uzroka,;

e gubitak svijesti ili nesvjestica s napadajima ili bez njih.

Ponekad simptomi mozdanog udara mogu biti kratkotrajni uz
gotovo neposredan i potpuni oporavak, ali i u tom slucaju
morate potraziti hitnu medicinsku pomo¢ jer mozete biti pod
rizikom od drugog mozdanog udara.

e oticanje i blago plavi¢asta boja ekstremiteta; Krvni ugrusci koji su
e jaka bol u trbuhu (akutni abdomen). zacepili druge krvne Zile
KRVNI UGRUSCI U VENI

Sto se moZe dogoditi ako krvni ugrusak nastane u veni?

e Primjena kombiniranih hormonskih kontraceptiva povezana je s povecanjem rizika od krvnih
ugrusaka u veni (venska tromboza). Medutim, te su nuspojave rijetke. Najées¢e nastaju tijekom
prve godine primjene kombiniranih hormonskih kontraceptiva.

e Ako se krvni ugruSak stvori u veni noge ili stopala, moze uzrokovati duboku vensku trombozu
(DVT).

e Ako krvni ugruSak otputuje iz noge i zaustavi se u plu¢ima, moze uzrokovati plu¢nu emboliju.

e Vrlo rijetko, krvni ugrusak moze se stvoriti u veni nekog drugog organa, kao $to je oko (tromboza
vene mreznice oka).

Kada je rizik od razvoja krvnog ugruska u veni najveéi?

Rizik od razvoja krvnog ugruska u veni najveéi je tijekom prve godine primjene kombiniranog
hormonskog kontraceptiva kad se uzima prvi put u zivotu. Rizik moze takoder biti povecan ako
ponovno po¢nete uzimati kombinirani hormonski kontraceptiv (isti ili neki drugi) nakon stanke od 4 ili
viSe tjedana.

Nakon prve godine, taj rizik postaje manji, ali uvijek ostaje neSto viSi nego ako ne uzimate
kombiniranu hormonsku kontracepciju.

Kad prestanete uzimati lijek Qlaira, Vas rizik od krvnih ugrusaka vrac¢a se na normalnu vrijednost
unutar nekoliko tjedana.

Koliki je rizik od razvoja krvnog ugruska?

Taj rizik ovisi o VaSem prirodnom riziku za VTE i vrsti kombiniranog hormonskog kontraceptiva koji
uzimate.

Ukupni rizik od nastanka krvnog ugruska u nozi ili plu¢ima (DVT ili PE) uz lijek Qlaira je mali.

Od 10 000 zena koje ne uzimaju nikakvi kombinirani hormonski kontraceptiv i nisu trudne,
oko 2 ¢e razviti krvni ugrusak u godinu dana.
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- 0Od 10 000 Zena koje uzimaju kombinirani hormonski kontraceptiv koji sadrzi levonorgestrel,
noretisteron ili norgestimat, njih oko 5-7 razvit ¢e krvni ugrusak u godinu dana.
Rizik od krvnog ugruska uz lijek Qlaira otprilike je isti kao i s drugim kombiniranim
hormonskim kontraceptivima, uklju¢uju¢i kontraceptive koji sadrzi levonorgestrel.

- Rizik od krvnog ugruska moze biti razli¢it ovisno o Vasoj osobnoj povijesti bolesti
(pogledajte “Cimbenici koji Vam povecavaju rizik od krvnog ugruska” nize.)

Rizik od razvoja krvnog
ugruska u godinu dana

Zene koje ne uzimaju kombinirane hormonske tablete i | oko 2 na 10 000 Zena
nisu trudne

Zene koje uzimaju kombiniranu  hormonsku | 0ko 5-7 na 10 000 Zena
kontracepciju  u  tabletama  koje  sadrze
levonorgestrel, noretisteron ili norgestimat

Zene koje uzimaju lijek Qlaira Otprilike isti kao i s drugim
kombiniranim hormonskim
kontraceptivima, ukljucujuéi
kontraceptive koji sadrzi
levonorgestrel.

Cimbenici koji Vam povecavaju rizik od krvnog ugru$ka u veni

Rizik od krvnog ugruska uz lijek Qlaira je mali, ali neka ¢e ga stanja poveéati. Imate veci rizik:

e ako ste jako pretili (indeks tjelesne mase ili ITM veéi od 30 kg/m?);

e ako je netko od ¢lanova Vase uZe obitelji imao krvni ugrusak u nozi, plu¢ima ili drugom organu u
mladoj dobi (npr. manjoj od priblizno 50 godina). U tom slucaju mozete imati nasljedni poremecaj
zgruSavanja krvi;

e ako trebate i¢i na operaciju ili ste dugo mirovali zbog ozljede ili bolesti ili imate nogu u gipsu. S
primjenom lijeka Qlaira ¢e mozda trebati prestati nekoliko tjedana prije operacije ili za vrijeme
mirovanja. Ako trebate prestati uzimati lijek Qlaira, upitajte lije¢nika kada ga ponovno mozete
poceti uzimati;

e s napredovanjem dobi (osobito nakon priblizno 35. godine);

e ako ste rodili prije manje od nekoliko tjedana.

Sto imate ve¢i broj tih stanja, to je rizik od razvoja krvnog ugruska veéi.

Putovanje avionom (duze od 4 sata) moze Vam privremeno poveéati rizik od krvnog ugruska, osobito
ako imate neke druge od navedenih ¢imbenika.

Vazno je da obavijestite lije¢nika ako imate neko od navedenih stanja, cak i ako niste sigurni. Lije¢nik
moze odlugditi da je potrebno prekinuti primjenu lijeka Qlaira.

Ako Vam se neko od gore navedenih stanja promijeni za vrijeme uzimanja lijeka Qlaira, na primjer,
netko od ¢lanova uZe obitelji razvije trombozu iz nepoznatog razloga; ili se jako udebljate, obavijestite
svog lije¢nika.

KRVNI UGRUSCI U ARTERIJI

Sto se mozZe dogoditi ako krvni ugru$ak nastane u arteriji?

Kao i krvni ugrusak u veni, ugruSak u arteriji moze uzrokovati ozbiljne tegobe. Na primjer, moze
uzrokovati sréani ili mozdani udar.

Cimbenici koji Vam poveéavaju rizik od nastanka krvnog ugruska u arteriji
Vazno je zapamtiti da je rizik od sréanog ili mozdanog udara zbog primjene lijeka Qlaira vrlo mali, ali
moze se povecati:

e s povecanjem dobi (nakon priblizno 35. godine zivota);
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o ako pusite. Kad uzimate kombinirani hormonski kontraceptiv poput lijeka Qlaira, savjetuje se
da prestanete pusiti. Ako ne mozete prestati pusSiti i stariji ste od 35 godina, lije¢nik Vam moze
savjetovati da koristite drugaciju vrstu kontraceptiva;
ako imate prekomjernu tjelesnu tezinu;

e ako imate visok krvni tlak;
ako je ¢lan Vase uze obitelji imao srcani ili mozdani udar u mladoj dobi (manjoj od priblizno
50 godina). U tom slucaju i Vi moZete imati visi rizik od sréanog ili mozdanog udara;

e ako Vi ili netko u Vasoj uzoj obitelji ima visoke vrijednosti masnoca u krvi (kolesterol ili
trigliceride);

e ako imate migrene, osobito migrene s aurom;

e ako imate tegobe sa srcem (poremecaj zalistaka, poremecaj sranog ritma koji se zove
fibrilacija atrija);

e ako imate Secernu bolest.

Ako imate viSe od jednog navedenog stanja ili je neko od tih stanja osobito teSko, rizik od razvoja
krvnog ugruska moze biti jo§ veci.

Ako Vam se neko od gore navedenih stanja promijeni za vrijeme uzimanja lijeka Qlaira, na primjer,
pocnete pusiti, ¢lan uze obitelji razvije trombozu iz nepoznatog razloga; ili se jako udebljate,
obavijestite svog lije¢nika.

Qlairai rak

U Zena koje uzimaju kombinirane tablete malo ¢esce se javlja rak dojke, no nije poznato je li to
uzrokovano samim uzimanjem tableta. Na primjer, moguce je da se u zena koje uzimaju kombinirane
kontracepcijske tablete ¢esce otkrije rak dojke jer ¢eS¢e odlaze na lije¢niCke preglede. Rizik od raka
dojke postupno se smanjuje nakon prestanka uzimanja kombiniranih hormonskih kontraceptiva.
Vazno je da redovito provjeravate svoje dojke i da se javite svome lije¢niku napipate li kakvu kvrzicu.

U rijetkim sluCajevima prijavljena je pojava dobroéudnih tumora jetre, a jo$ rjede i pojava
zlo¢udnih tumora jetre u Zena koje uzimaju kontracepcijske tablete. Ti su tumori u izoliranim
slucajevima prouzrocili za Zivot opasno unutarnje krvarenje. Javite se svome lije¢niku osjetite li
neuobicajeno jaku bol u trbuhu.

Neka ispitivanja upucuju da dugotrajno uzimanje tableta u Zena povecéava rizik od razvoja raka grlica
maternice. No nije jasno u kojoj mjeri seksualno ponaSanje i drugi ¢imbenici, poput humanog
papiloma virusa (HPV), poveéavaju taj rizik.

Psihijatrijski poremecaji
Neke Zene koje uzimaju hormonsku kontracepciju, ukljucuju¢i lijek Qlaira prijavile su pojavu
depresije ili depresivnog raspolozenja. Depresija moze biti ozbiljna i ponekad uzrokovati suicidalne

misli. Ako primijetite promjene raspolozenja i simptome depresije, obratite se lijecniku $to prije radi
daljnjeg savjetovanja.

Krvarenje izmedu menstruacija

Tijekom prvih nekoliko mjeseci uzimanja Qlaira tableta mogu se javiti neocekivana krvarenja.
Krvarenje obi¢no pocinje 26. dan, tj. na dan kada uzimate drugu tamnocrvenu tabletu ili iduéi (iduce)
dan(e). Podaci iz dnevnika koje su zene vodile za sudjelovanja u klinickom ispitivanju s Qlaira
tabletama pokazuju da nije neobi¢no ako se u danom ciklusu javi neocekivano krvarenje (u 10-18%
zena koje uzimaju tablete). Bude li se neuobicajeno krvarenje javljalo tijekom viSe od 3 uzastopna
mjeseca ili ako zapo¢ne nakon nekoliko mjeseci, Vas ¢e lije¢nik morati ispitati uzrok.
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Sto uéiniti ako se krvarenje ne javi 26. dan ili idu¢i(e) dan(e)

Podaci iz dnevnika koje su Zene vodile za sudjelovanja u klinickom ispitivanju s Qlaira tabletama
pokazuju da nije neobi¢no ako redovito krvarenje 26. dan izostane (uoc¢eno u oko 15 % ciklusa).

Ako ste ispravno uzimali sve tablete, ako niste povracali ni imali jaki proljev i ako niste uzimali druge
lijekove, vrlo je malo vjerojatno da ste trudni.

AKo je o¢ekivano krvarenje izostalo dvaput zaredom ili ako tablete niste uzimali ispravno, mozete biti
trudni. Odmah se javite svome lije¢niku. Ne uzimajte tablete iz novog kartonskog ovitka oblika
novcanika dok ne budete sigurni da niste trudni.

Drugi lijekovi i Qlaira

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove ili biljne pripravke. Takoder, drugom lije¢niku ili stomatologu koji VVam propisuje
drugi lijek (ili ljekarniku od kojeg dobivate lijek) kaZite da uzimate Qlaira tablete. Oni Vam mogu reci
trebate li se sluziti dodatnom kontracepcijom (npr. kondomom) i ako trebate, koliko dugo.

Neki lijekovi
e mogu imati ucinak na razine lijeka Qlaira u krvi
o oslabiti njegovu u¢inkovitost u sprje¢avanju trudnoce
e mogu prouzrociti neo¢ekivano krvarenje.

To ukljucuje:
o lijekove za lijeCenje:

- epilepsije (npr. primidon, fenitoin, barbiturati, karbamazepin, okskarbazepin,
topiramat, felbamat)

- tuberkuloze (npr. rifampicin)

- infekcije HIV-om i virusom hepatitisa C (tzv. inhibitori proteaze i nenukleozidni
inhibitori reverzne transkriptaze kao S$to su ritonavir, nevirapin, efavirenz)

- lijekovi za lijeCenje infekcije virusom hepatitisa C (HCV) (kao $to Su kombinirani rezimi
lije¢enja ombitasvirom/paritaprevirom/ritonavirom i dasabuvirom s ili bez ribavirina;
glekaprevirom/pibrentasvirom ili sofosbuvirom/velpatasvirom/voksilaprevirom) mogu
uzrokovati poviSenja rezultata krvnih testova jetrene funkcije (poviSenje jetrenog enzima
ALT-a) u zena koje uzimaju kombinirane hormonske kontraceptive koji sadrze
etinilestradiol. Qlaira sadrzi estradiol umjesto etinilestradiola. Nije poznato moze li
poviSenje jetrenog enzima ALT-a nastati kad se Qlaira uzima s ovim kombiniranim
rezimom lijeCenja HCV-a. Lije¢nik ¢e Vam dati savjet.

- gljiviénih infekcija (npr. grizeofulvin, ketokonazol)

o biljni pripravak gospinu travu
e Qlaira moze utjecati na djelovanje drugih lijekova, npr.:

o na lijekove koji sadrze ciklosporin,

o naantiepileptik lamotrigin (zbog ¢ega se moze povecati ucestalost napadaja).
Posavjetujte se sa svojim lijecnikom ili ljekarnikom prije uzimanja svakog lijeka. Lijecnik ili ljekarnik
mozda ée Vam savjetovati da koristite dodatnu zastiru tijekom uzimanja drugog lijeka istodobno s
lijekom Qlaira.

Qlaira s hranom i picem

Qlaira tablete se mogu uzimati sa ili bez hrane, ako je potrebno s malom koli¢inom vode.
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Laboratorijske pretrage

Trebate li obaviti krvne ili druge laboratorijske pretrage, kazite lije¢niku ili laboratorijskom osoblju da
uzimate tablete, jer oralni kontraceptivi mogu utjecati na nalaze nekih pretraga.

Trudnoca i dojenje
Zatrudnite li za vrijeme dok uzimate Qlaira tablete, odmah ih prestanite uzimati i javite se svome
lije¢niku. Zelite 1i zatrudnjeti, mozete bilo kada prestati uzimati Qlaira tablete (pogledajte takoder

,,Ako prestanete uzimati Qlaira tablete*).

Opéenito, Qlaira tablete ne smijete uzimati za vrijeme dok dojite. Zelite li uzimati tablete tijekom
dojenja, morate se posavjetovati s lije¢nikom.

Ako ste trudni ili dojite, posavjetujte se s lijecnikom ili liekarnikom prije uzimanja bilo kojeg lijeka.
Upravljanje vozilima i strojevima

Nista ne upucuje na to da uzimanje Qlaira tableta utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima ili
strojevima.

Qlaira sadrzi laktozu

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati Qlaira tablete

Svako pakiranje oblika novéanika sadrzi 26 obojenih, djelatnih tableta i 2 bijele, nedjelatne tablete.

Svaki dan uzmite jednu Qlaira tabletu, ako je potrebno s malo vode. Tablete moZete uzimati s hranom
ili bez nje, no trebate ih uzimati svakoga dana u priblizno isto vrijeme.

Priprema kartonskog ovitka oblika nov¢anika

Kako biste lakse pratili uzimanje tableta, u kartonskom ovitku oblika nov¢anika nalazi se 7
samoljepivih traka s ozna¢enim danima u tjednu.

Odaberite traku s danom kada ¢ete poceti uzimati tablete. Na primjer, pocinjete li u srijedu, odaberite
traku koja poc€inje oznakom ,,SRI*.

Nalijepite traku na rub kartonskog ovitka za Qlaira tablete, gdje piSe ,,Ovdje nalijepiti traku s
oznacenim danima u tjednu®, tako da oznaka za prvi dan bude iznad tablete oznacene brojem ,,1%.

Sada iznad svake tablete stoji oznaka dana, tako da mozete pogledajte jeste li odredenog dana uzeli
tabletu. Tablete uzimajte u smjeru ozna¢enom strelicom na kartonskom ovitku, sve dok ne potrosite
svih 28 tableta.

Takozvano prijelomno krvarenje obi¢no po¢ne u vrijeme uzimanja druge tamnocrvene tablete ili
bijelih tableta i mozda nece prestati prije nego $to poc¢nete uzimati tablete iz idu¢eg pakiranja. U nekih
zena krvarenje traje i nakon uzimanja prvih tableta iz iduceg kartonskog ovitka oblika novcanika.

Tablete iz idu¢eg kartonskog ovitka oblika novcanika nastavite uzimati bez prekida, drugim rijecima,
pocnite ih uzimati dan nakon S$to Ste ispraznili prethodni, ¢ak ako krvarenje i ne prestane. To znaci da
tablete iz novog kartonskog ovitka trebate poceti uzimati istoga dana u tjednu kojeg ste ih poceli
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uzimati iz onog prethodnog i da se prijelomno krvarenje mora svakog mjeseca javiti istih dana u
tjednu.

Budete 1i Qlaira tablete uzimali na taj nacin, bit éete zasticeni od trudnoce i tijekom ona 2 dana kada
uzimate nedjelatne tablete.

Kada mozZete poceti s uzimanjem tableta iz prvog kartonskog ovitka oblika nov¢anika?

o Ako tijekom prethodnog mjeseca niste uzimali hormonske kontraceptive
Qlaira tablete poc¢nite uzimati prvog dana ciklusa (Sto znaci prvog dana menstruacije).

e Prijelaz s druge kombinirane hormonske kontracepcijske tablete ili s kombiniranog
kontracepcijskog vaginalnog prstena ili flastera
Qlaira tablete pocnite uzimati dan nakon $to ste uzeli zadnju djelatnu tabletu (zadnju tabletu koja
sadrzi djelatnu tvar) od onih kontracepcijskih tableta koje ste ranije uzimali. Kad prelazite s
kombiniranog kontracepcijskog vaginalnog prstena ili flastera, Qlaira tablete po¢nite uzimati na
dan uklanjanja prstena/flastera ili postupite prema uputi svog lijecnika.

e Prijelaz s metode koja sadrzi samo progestagen (tableta koja sadrzi samo progestagen, injekcija,
implantat ili intrauterini sustav [1US] koji otpusta progestagen)
S tablete koja sadrzi samo progestagen moZete prije¢i bilo koji dan (s implantata ili TUS-a
prelazite na dan njihova uklanjanja, s injekcije na dan kada je vrijeme za iducu injekciju), no u
svim tim slu¢ajevima morate provoditi dodatne mjere zastite (na primjer, kondom) tijekom prvih 9
dana uzimanja Qlaira tableta.

e Nakon pobacaja
Pridrzavajte se uputa svoga lijecnika.

e Nakon porodaja
Qlaira tablete moZete poceti uzimati od 21. do 28. dana nakon porodaja. Poénete li nakon vise od
28 dana nakon porodaja, tijekom prvih 9 dana uzimanja Qlaira tableta koristite se i mehani¢kom
metodom (npr. kondom).
Ako ste nakon porodaja imali spolni odnos, prije nego Sto po¢nete uzimati Qlaira tablete provjerite
da niste trudni ili pri¢ekajte idu¢u menstruaciju.
Ako nakon porodaja Zelite uzimati Qlaira tablete, a dojite, procitajte dio ,,Trudnoc¢a i dojenje*.
Ako niste sigurni kada poceti, pitajte svog lije¢nika.

AKko uzmete vise Qlaira tableta nego $to ste trebali
Nema prijava ozbiljnih $tetnih u¢inaka pri uzimanju vise Qlaira tableta nego $to je potrebno.

Ako odjednom uzmete nekoliko djelatnih tableta, mozda ¢ete imati muc¢ninu ili povracati. U mladih se
djevojaka moze javiti krvarenje iz rodnice.

Ako uzmete previse Qlaira tableta ili ustanovite da ih je uzelo dijete, zatrazite savjet lijecnika ili
ljekarnika.

Ako ste zaboravili uzeti Qlaira tabletu

Nedjelatne tablete. Propustite li uzeti bijele tablete (2 tablete na dnu kartonskog ovitka oblika
nov¢anika), ne morate ih uzeti kasnije jer one ne sadrze nijednu djelatnu tvar. No vazno je da
propustenu tabletu (tablete) bacite, kako se ne bi dogodilo da nedjelatne tablete uzimate vise dana
nego $to treba, jer bi se time povecao i rizik od trudnoce. Iduéu tabletu uzmite u uobicajeno vrijeme.

Djelatne tablete: Ovisno o danu ciklusa naznaCenom na pakiranju oblika nov¢anika kada ste
propustili uzeti jednu djelatnu tabletu, mozda c¢ete se morati sluziti dodatnim mjerama
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kontracepcije, na primjer, mehanickom metodom, poput kondoma. Uzimajte tablete vode¢i se dolje
navedenim nacelima. Za potankosti pogledajte takoder ,,tablicu propustenih tableta“.

e Ako s uzimanjem tablete kasnite manje od 12 sati, zastita od trudnoée nije smanjena. Uzmite
tabletu ¢im se sjetite i potom ih nastavite uzimati u uobicajeno vrijeme.

e Ako s uzimanjem tablete kasnite viSe od 12 sati, zastita od trudno¢e moze biti smanjena. Ovisno o
danu ciklusa nazna¢enom na pakiranju oblika nov¢anika kada ste propustili uzeti jednu tabletu,
koristite se dodatnom kontracepcijom, npr. mehanickom metodom, poput kondoma. Za
potankosti pogledajte takoder ,,tablicu propustenih tableta“.

e AKo propustite uzeti viSe od jedne tablete iz kartonskog ovitka oblika nov¢anika
Javite se svome lije¢niku.

U jednom danu ne smijete uzeti viSe od 2 djelatne tablete.

Ako ste zaboravili poceti uzimati tablete iz iduceg kartonskog ovitka oblika novéanika ili ako ste
propustili uzeti jednu ili viSe tableta u razdoblju od 3. do 9. dana, postoji mogucnost da ste trudni (ako
ste imali spolni odnos unutar 7 dana prije dana kada ste zaboravili uzeti tabletu). U tom se slucaju
javite svome lije¢niku. Sto vise tableta zaboravite uzeti (posebice u razdoblju od 3. do 24. dana) i §to
su zaboravljene tablete blize razdoblju uzimanja nedjelatnih tableta, veéa je moguénost da zastita od
trudnoce bude slabija. Za potankosti pogledajte takoder ,,tablicu propustenih tableta“.

Ako ste zaboravili uzeti bilo koju djelatnu tabletu iz pakiranja kojeg trenutno koristite i ako se
krvarenje ne javi kad dodete do kraja pakiranja, mozda ste trudni. Javite se lije¢niku prije nego §to

pocnete uzimati tablete iz iduceg pakiranja.

Propustili ste vise od
1 obojene tablete

Zaboravili ste poceti
s novim pakiranjem

Propustili ste samo 1
tabletu (s njenim
uzimanjem kasnite
viSe od 12 sati)

Odmah se javite svome lije¢niku. ‘

o |

‘4 1.do 9. dan

— |

Imali ste spolni odnos unutar 7 dana prije zaboravljene tablete? I

10.do 17. dan

»| 18.do 24. dan '—»

——| 25.do 26. dan

—»| 27.do 28. dan

< |

» Uzmite propustenu tabletu odmah.

» Uzmite idu¢u tabletu u uobicajeno vrijeme (to moze znaditi i uzimanje 2 tablete
istoga dana).

» Nastavite s uzimanjem jedne tablete na dan u uobicajeno vrijeme.

+ Koristite se mehanickom metodom (primjerice kondom) idué¢ih 9 dana.

» Nemojte uzeti propustenu tabletu i bacite postojece pakiranje oblika novéanika.

» Uzmite prvu tabletu iz novog pakiranja oblika nov¢anika.

» Nastavite s uzimanjem jedne tablete na dan iz novog pakiranja oblika nov¢anika
U uobicajeno vrijeme.

» Koristite se mehani¢kom metodom (primjerice kondom) iduéih 9 dana.

¢ Uzmite propustenu tabletu odmah.

» Uzmite iducu tabletu u uobic¢ajeno vrijeme (to moze znaciti uzimanje 2 tablete
istoga dana).

» Nastavite s uzimanjem jedne tablete na dan u uobi¢ajeno vrijeme.

» Dodatna kontracepcija nije potrebna.

« Bacite propustenu tabletu.

¢ Uzmite iducu tabletu u uobicajeno vrijeme.

» Kada je propustena zadnja tableta u trenutnom pakiranju oblika nov¢anika,
nastavite s uzimanjem prve tablete iz novog pakiranja oblika nov¢anika u
uobicajeno vrijeme.

+ Dodatna kontracepcija nije potrebna.

11
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Primjena u djece
Nema dostupnih podataka za djevojke mlade od 18 godina.
Sto uéiniti ako povracate ili imate jak proljev

Ako povratite unutar 3-4 sata nakon uzimanja djelatne tablete ili ako imate jak proljev, postoji
mogucnost da se djelatne tvari iz tablete u Vasem tijelu ne apsorbiraju u potpunosti.

Ta je situacija gotovo jednaka onoj kada zaboravite uzeti tabletu. Nakon povraéanja ili proljeva $to
prije uzmite iducu tabletu. Bude li moguce, uzmite je unutar 12 sati od vremena kada inac¢e uzimate
tabletu. Ako to nije moguce, ili je ve¢ proteklo 12 sati, pridrzavajte se uputa u dijelu ,,Ako ste
zaboravili uzeti Qlaira tabletu”. No ako ne Zelite mijenjati svoj uobicajeni nacin uzimanja tableta,
uzmite odgovarajucu tabletu iz drugog kartonskog ovitka oblika nov¢anika.

Ako prestanete uzimati Qlaira tablete

Qlaira tablete mozete prestati uzimati bilo kada. Ne Zelite li zatrudnjeti, zatrazite od Vaseg lijecnika
savjet o drugim pouzdanim metodama kontracepcije. Zelite li zatrudnjeti, prestanite uzimati Qlaira
tablete i prije nego Sto pokusate zatrudnjeti, pricekajte menstruaciju. Tako cete lakSe izraCunati
oc¢ekivani termin porodaja.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, Qlaira moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako dobijete neku nuspojavu, osobito ako je teska ili uporno traje, ili je doslo do promjene Vaseg
zdravstvenog stanja za koje mislite da bi moglo biti posljedica lijeka Qlaira, molimo obratite se svom
lijecniku.

Povecan rizik od krvnih ugrusaka u venama (venska tromboembolija (VTE)) ili krvnih ugrusaka u
arterijama (arterijska tromboembolija (ATE)) prisutan je kod svih zena koje uzimaju kombiniranu
hormonsku kontracepciju. Za dodatne informacije o razli¢itim rizicima zbog uzimanja kombinirane
hormonske kontracepcije, molimo pro¢itajte dio 2. “Sto morate znati prije nego poénete uzimati Qlaira
tablete”.

Ozbiljne nuspojave
Ozbiljne nuspojave povezane s uzimanjem kombiniranih kontracepcijskih tableta, kao i povezani

simptomi, opisani su u dijelovima ,,Krvni ugrusci“ i ,,Qlaira i rak®. Molimo da pozorno procitate te
dijelove i da se odmah posavjetujete s lije¢nikom ako za to ima potrebe.

Ostale moguée nuspojave
Dolje su navedene nuspojave povezane s uzimanjem Qlaira tableta.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u jedne do 10 na svakih 100 Zena koje uzimaju tablete)

- glavobolja

- bol u trbuhu, mu¢nina

- akne

- izostanak menstruacije, osjecaj neugode u dojkama, bolne menstruacije, nepravilna krvarenja (jaka
neredovita krvarenja)

- porast tjelesne teZine.
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Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u jedne do 10 na svakih 1000 Zena koje uzimaju tablete)

gljivi¢éne infekceije, gljivi¢na infekceija stidnice i rodnice, infekcija rodnice

pojacani apetit

depresija, depresivno raspoloZenje, emocionalni poremecaj, problemi sa Spavanjem, smanjeno
zanimanje za seks, mentalni poremecaj, promjene raspolozenja

omaglica, migrena

navale vruéine, visok krvni tlak

proljev, povracanje

povisena razina jetrenih enzima

ispadanje kose, pojacano znojenje (hiperhidroza), svrbez, osip

nabrekle dojke, ¢vori¢i u dojkama, nenormalan rast stanica u vratu maternice (cervikalna
displazija), disfunkcijsko genitalno krvarenje, bol tijekom spolnog odnosa, fibrocisticna bolest
dojki, jake menstruacije, menstrualni poremecaji, cista jajnika, bol u zdjelici, predmenstrualni
sindrom, izraslina u maternici, stezanja maternice, krvarenje iz maternice/rodnice ukljucujuci
tockasto krvarenje, iscjedak iz rodnice, suhoca stidnice i rodnice

umor, razdrazljivost, oteknuce dijelova tijela, npr. gleznjeva (edem)

gubitak tjelesne tezine, promjene krvnoga tlaka.

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u jedne do 10 na svakih 10 000 Zena koje uzimaju tablete)

infekcije kandidom, herpes na usnici, upalna bolest zdjelice, Zilna bolest oka sli¢na gljivi¢noj
infekciji (pretpostavljeni sindrom o¢ne histoplazmoze), gljivicna infekcija koze (tinea versicolor),
infekcija mokraénog sustava, bakterijska upala rodnice

zadrzavanje tekuéine, porast odredenih masnoca u krvi (trigliceridi)

agresija, tjeskoba, osjecaj nezadovoljstva, pojacano zanimanje za seks, nervoza, noéne more,
nemir, poteskoce sa spavanjem, stres

smanjena paznja, ,.trnci i bockanje*, omaglica

nepodnosenje o¢nih le¢a, suhoc¢a oka, naticanje oka

sr¢ani udar (infarkt miokarda), palpitacije

krvarenje iz varikoznih vena, nizak krvni tlak, upala povrsinskih vena, bolne vene

Stetni krvni ugrusci u veni ili arteriji, na primjer:

u nozi ili stopalu (tj. duboka venska tromboza)

u plu¢ima (tj. pluéna embolija)

srcani udar

mozdani udar

mali-mozdani udari ili kratkotrajni simptomi sli¢ni simptomima mozdanog udara, $to
se jos zove prolazni ishemijski napadaj (TIA)

o krvni ugrusci u jetri, trbuhu/crijevima, bubrezima ili oku.

O O O O O

Vjerojatnost da razvijete krvni ugrusak moze biti veca ako imate neka druga zdravstvena
stanja koja povecavaju taj rizik (pogledajte dio 2. za dodatne informacije o stanjima koja
povecavaju rizik od krvnih ugrusaka i simptome krvnog ugruska):

zatvor, suha usta, poremecaj probave, zgaravica

¢vori¢i u jetri (fokalna nodularna hiperplazija), kroni¢na upala Zu¢nog mjehura

alergijske koZne reakcije, zlatnosmede pigmentne pjege (kloazma) i drugi poremeéaji
pigmentacije, rast dlaka kao u muskaraca, prekomjeran rast dlaka, kozni poremecaji poput
dermatitisa i neurodermatitisa, perut i masna koza (seboreja) i drugi kozni poremecaji

bol u ledima, bol u zglobu, osjec¢aj tezine

bol u mokra¢nom traktu

nenormalno prijelomno krvarenje, dobroc¢udni ¢vori¢i u dojkama, rak dojke u ranoj fazi, ciste u
dojkama, iscjedak iz dojki, polip na vratu maternice, crvenilo vrata maternice, krvarenje tijekom
spolnog odnosa, spontano istjecanje mlijeka, iscjedak iz rodnice, blaze menstruacije, odgodene
menstruacije, prsnuce ciste u jajniku, neugodan miris vagine, osje¢aj pecenja u stidnici i rodnici,
osjecaj neugode u podrudju stidnice i rodnice

oteknuce limfnih ¢vorova

astma, otezano disanje, krvarenje iz nosa

bol u prsnom ko$u, umor i opée lose osjecanje, vruéica
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- poremecen razmaz grlica maternice.

Ostale informacije (preuzete iz dnevnika koje su Zene vodile tijekom klini¢kog ispitivanja s Qlaira
tabletama) o ,,nepravilnim krvarenjima (teSko nepravilno krvarenje)* i ,,izostanku menstruacije* kao
moguéim nuspojavama nalaze se u dijelovima ,,Krvarenje izmedu menstruacija® i ,,Sto uginiti ako se
krvarenje ne javi 26. dan ili iduci(e) dan(e)‘

Opis odabranih nuspojava

Nuspojave s vrlo niskom ucestalo$éu ili odgodenim pocetkom pojave simptoma koje se smatraju
povezanim sa skupinom kombiniranih oralnih kontraceptiva, te koje se takoder mogu javiti tijekom
primjene lijeka Qlaira navedene su ispod (pogledajte takoder dio ,,Nemojte uzimati Qlaira tablete* i
,Upozorenja i mjere opreza“):

e tumori jetre (benigni i maligni)

e nodozni eritem (mekani crveni potkozni ¢vorici), multiformni eritem (kozni osip s crvenim
toCkama ili ranama)
preosjetljivost (ukljucujuéi simptome kao $to su osip, urtikarija)

e u zena s nasljednim angioedemom (karakteriziranim iznenadnim oticanjem npr. o€iju, usta,
grla, itd.) estrogeni u kombiniranim oralnim kontraceptivima mogu potaknuti pogorSanje
simptoma angioedema.

U slucaju poremecene funkcije jetre, mozda ¢e biti potrebno privremeno prekinuti primjenu
kombiniranih oralnih kontraceptiva.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Qlaira tablete

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti havedenog na kutiji iza Rok valjanosti/
EXP . Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Qlaira sadrzi

Djelatne tvari su estradiolvalerat ili estradiolvalerat u kombinaciji s dienogestom.

Jedan kartonski ovitak oblika nov¢anika (28 filmom obloZenih tableta) sadrzi 26 djelatnih tableta u
Cetiri razlicite boje u prvom, drugom, treCem i Cetvrtom redu, te 2 bijele tablete u Cetvrtom redu.

Sastav obojenih tableta koje sadrze jednu ili dvije djelatne tvari:

2 tamnozute tablete, od kojih svaka sadrzi 3 mg estradiolvalerata
5 srednjecrvenih tableta, od kojih svaka sadrzi 2 mg estradiolvalerata i 2 mg dienogesta
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17 svijetlozutih tableta, od kojih svaka sadrzi 2 mg estradiolvalerata i 3 mg dienogesta
2 tamnocrvene tablete, od kojih svaka sadrzi 1 mg estradiolvalerata

Sastav bijelih, nedjelatnih tableta

Te tablete ne sadrze nijednu djelatnu tvar.
Drugi sastojci:

Drugi sastojci obojenih, djelatnih tableta

Jezgra tablete: laktoza hidrat, kukuruzni Skrob, prethodno geliran skrob kukuruzni, povidon K25
(E1201), magnezijev stearat (E572).

Ovojnica tablete: hipromeloza tip 2910 (E464), makrogol 6000, talk (E553b), titanijev dioksid (E171),
zuti zeljezov oksid (E172) i/ ili crveni zeljezov oksid (E172)

Drugi sastojci bijelih, nedjelatnih tableta

Jezgra tablete: laktoza hidrat, kukuruzni Skrob, povidon K25 (E1201), magnezijev stearat (E572).

Ovojnica tablete: hipromeloza tip 2910 (E464), talk (E553Db), titanijev dioksid (E171).

Kako Qlaira tablete izgledaju i sadrzaj pakiranja
Qlaira tablete su filmom obloZene tablete; jezgra tablete obloZzena je ovojnicom.

Svaki kartonski ovitak oblika novéanika (28 filmom obloZenih tableta) sadrzi 2 tamnozute i 5
srednjecrvenih tableta u prvom redu, 17 svijetlozutih tableta u drugom, treCem i Cetvrtom redu, te 2
tamnocrvene i 2 bijele tablete u ¢etvrtom redu.

Tamnozuta djelatna tableta je okrugla, s bikonveksnim stranama i na jednoj strani obiljezena slovima
,»DD u pravilnom Sesterokutu.

Srednjecrvena djelatna tableta je okrugla, s bikonveksnim stranama i na jednoj strani obiljezena
slovima ,,DJ u pravilnom Sesterokutu.

Svijetlozuta djelatna tableta je okrugla, s bikonveksnim stranama i na jednoj strani obiljezena slovima
»DH u pravilnom Sesterokutu.

Tamnocrvena djelatna tableta je okrugla, s bikonveksnim stranama i na jednoj strani obiljezena
slovima ,,DN* u pravilnom Sesterokutu.

Bijela nedjelatna tableta je okrugla, s bikonveksnim stranama i na jednoj strani obiljezena slovima
,»DT“ u pravilnom Sesterokutu.

Qlaira je dostupna u pakiranjima od 1, 3 ili 6 pakiranja oblika nov¢anika, od kojih svako pakiranje
oblika nov¢anika sadrzi 28 tableta.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Bayer d.o.0

Radnicka cesta 80

10000 Zagreb

Hrvatska
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Proizvodac

Bayer Weimar GmbH und Co. KG, 99427 Weimar, Njemacka
i

Bayer AG, 13342 Berlin, Njemacka

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog ekonomskog prostora pod sljede¢im
nazivima:

e Austrija, Belgija, Hrvatska, Cipar, Ceska Republika, Danska, Estonija, Finska, Francuska,
Njemacka, Grcka, Madarska, Island, Irska, Latvija, Litva, Luksemburg, Malta, Nizozemska,
IV\Iorve§ka, Poljska, Portugal, Rumunjska, Slovacka Republika, Slovenija, Spanjolska,
Svedska: QLAIRA/Qlaira

o |talija: KLAIRA

Nadin i mjesto izdavanja
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u travnju 2025.
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