Pakendi infoleht Qlaira 1 van 20
Teave kasutajale

PAKENDI INFOLEHT: TEAVE KASUTAJALE
Qlaira kaetud tabletid
estradioolvaleraat/dienogest

Lugege hoolikalt kogu pakendi infoleht enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest siin on
oluline teave teie jaoks.

- Hoidke see infoleht alles. Teil véib seda hiljem vaja minna.

- Kas teil on veel kusimusi? Vétke Uhendust oma arsti voi apteekriga.

- Arge andke seda ravimit teistele, sest see on maaratud ainult teile. See v&ib olla kahjulik
teistele.

- Kas teil on palju kdrvaltoimeid, mis on loetletud jaotises 4? V&i tekib teil kdrvaltoime, mis ei
ole selles infolehes loetletud? Votke Uhendust oma arsti véi apteekriga.

Olulised asjad, mida peate teadma kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite
kohta:

- Need vahendid on Uks usaldusvaarsemaid poorduvaid rasestumisvastaseid meetodeid, kui neid
korrektselt kasutada

- Need suurendavad veidi verehiilibe (tromboosi) tekke riski veenides ja arterites, eriti esimesel
aastal, kui kasutate kombineeritud hormonaalset rasestumisvastast vahendit vdi kui alustate
parast 4-nadalast vdi pikemat pausi uuesti kombineeritud hormonaalse rasestumisvastase
vahendi kasutamist - Olge tahelepanelik ja vétke uhendust oma arstiga, kui arvate, et teil voivad
olla

verehtilibe simptomid (vt jaotis 2 'Verehiilibed (tromboos)'). Selle infolehe sisu:

1. MIS ON QLAIRA JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE?

2. MILLISEL JUHUL EI TOHI SEDA RAVIMIT KASUTADA VOI PEAKSITE OLEMA
ERITI ETTEVAATLIK?

Millal ei tohi seda ravimit kasutada?

Millal peaksite olema selle ravimiga eriti ettevaatlik?

Verehiitibed (tromboos)

See ravim ja vahk

Psuuhikahaired

Vaheveritsus

Mida teha, kui te ei saa veritsust 26. paeval véi (lihel) jargmistest

Mida teha, kui te ei saa veritsust 26. paeval véi (lihel) jargmistest paevadest
paev(en)

Kas te kasutate veel muid ravimeid?

Millele peate tahelepanu poorama soogi ja joogiga?

Laboratoorsed uuringud

Rasedus ja imetamine

Autojuhtimine ja masinate kasutamine

Qlaira sisaldab laktoosi

3. KUIDAS SEDA RAVIMIT KASUTADA?
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Rahakoti ettevalmistamine

Millal voite alustada esimese rahakotiga?

Kas olete votnud seda ravimit liiga palju?

Kas unustasite seda ravimit votta?

Kasutamine lastel

Mida teha oksendamise voi raske kéhulahtisuse korral
Kui I6petate selle ravimi kasutamise

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

5. KUIDAS SEDA RAVIMIT SAILITADA?

6. PAKENDI SISU JA MUU TEAVE

1. MIS ON QLAIRA JA MILLEKS SEDA RAVIMIT KASUTATAKSE?

* Qlaira on rasestumisvastane tablett ja seda kasutatakse raseduse valtimiseks.

* Qlaira kasutatakse tugevnenud menstruatsiooniverejooksu raviks (mitte p&hjustatud
emaka haigusest) naistel, kes soovivad suukaudset rasestumisvastast vahendit.

* Iga varviline, toimeainega tablett sisaldab vaikest kogust naissuguhormoone, nimelt
estradioolvaleraati véi estradioolvaleraati koos dienogestiga.

* Kaks valget tabletti ei sisalda toimeaineid ja neid nimetatakse ka mitteaktiivseteks
tablettideks.

* Rasestumisvastaseid tablette, mis sisaldavad kahte hormooni, nimetatakse
'kombinatsioonitablettideks'.

2. MILLISEL JUHUL EI TOHI SEDA RAVIMIT KASUTADA VOI PEAKSITE OLEMA
ETTEVAATLIK?

Uldised markused
Lugege enne, kui hakkate kasutama Qlaira teave verehiilivete (tromboos) kohta jaotis 2. On eriti
oluline, et loeksite, millised on verehlilibe siimptomid — vt jaotis 2 'Verehiilibed (tromboos)'.

Enne kui saate alustada selle ravimi kasutamist, esitab teie arst teile mdned kusimused teie isikliku
haigusloo ja teie lahisugulaste haigusloo kohta. Arst mdddab ka teie vererdhku ja soltuvalt teie
isiklikust olukorrast voib teha ka muid uuringuid.

Selles infolehes kirjeldatakse erinevaid olukordi, millal peate |6petama selle ravimi kasutamise voi
millal selle usaldusvaarsus vdib vaheneda. Nendes olukordades peate kas valtima vahekorda véi
kasutama lisaks mittehormonaalset rasestumisvastast vahendit, nagu naiteks kondoom véi muu
barjaarimeetod. Arge kasutage temperatuurimeetodit véi perioodilist hoidumist. Need meetodid
vOivad olla ebausaldusvaarsed, sest see ravim mdjutab kehatemperatuuri ja emakakaela lima
igakuiseid muutusi. Nagu teisedki hormonaalsed rasestumisvastased vahendid, ei kaitse see ravim

HIV-viiruse (AIDS) ega teiste sugulisel teel levivate haiguste (STL-de) eest.

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada? hiv-viirusega (aids) véi teiste sugulisel teel levivate
haigustega (sugulisel teel levivad infektsioonid).

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada?
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Te ei tohi seda ravimit kasutada kui teil on méni aIIpooI Ioetletud seisunditest Kui teiI on moni

rasestumisvastane meetod SObIb teile paremini.

Kasutamine seda ravimit mitte:
¢ kui teil on verehlilive jala veresoonte (stivaveenitromboos, DVT), kopsude (kopsuemboolia,
PE) v&i m&ne muu organi veresoonte, voi kui teil on see varem olnud
* kui te teate, et teil on haire, mis mdjutab teie vere huubimist — naiteks proteiin C- defitsiit,
proteiin S-defitsiit, antitrombiin llI-defitsiit, faktor V-Leiden véi antikehad fosfolipiidide
* vastu teid tuleb opereerida véi te ei ole pikka aega jalul olnud (vt jaotis
* 'Verehiilibed (tromboos)’)
* kui teil on kunagi olnud sudameatakk vé&i insult kui
* teil on stenokardia (seisund, mis p&hjustab tugevat valu rinnus ja véib olla esimene
slidameataki simptom) véi méoduv moéoduv isheemiline atakk (TIA — moédduvad insuldi
simptomid) véi on seda kunagi olnud
* teil on mdni jargmistest haigustest, mis vdivad suurendada verehuube riski teie arterites:
raske diabeet (suhkurtébi) koos veresoonte kahjustusega
raske kérgenenud
raske suurenenud vererohk
Uks raske vere rasvasisalduse tdus (kolesterool véi trigliitseriidid)
uks seisund, mida nimetatakse huperhomotsusteineemiaks
* kui teil on migreeni tuup, mida nimetatakse 'aura migreeniks', vdi olete seda varem
kogenud
* kui teil on maksahaigus ja teie maksa talitlus ei ole veel normaalne (vi on see olnud
minevikus)
* kui teil on maksakasvaja (v6i on see olnud minevikus)
* kui teil on rinnavahk véi suguelundite vahk (véi on see olnud minevikus), véi kui
kahtlustatakse, et teil on see
* kui teil on tupeverejooks, mille pdhjus ei ole selge
* kui teil on allergia selle ravimi mdne koostisosa suhtes. Neid koostisosi leiate jaotisest 6.
See véib pdhjustada sugelust, nahaloovet véi turset.

Millal peate selle ravimiga eriti ettevaatlik olema?
Millal peate oma arstiga Uhendust vétma?

Kutsuge erakorralist meditsiinilist abi

- kui markate véimalikke kaebusi véi sumptomeid, mis véivad viidata
tahendada et teil on verehiilive jalas (s.t. slivaveenitromboos),

vere hiitive kopsus (s.t. kopsuemboolia), stidameatakk véi insult (vt
allpool jaotist ‘Verehiitibed (tromboos)).

Kirjeldust nende t&siste kdrvaltoimete kaebustest voi sumptomitest leiate ‘Kuidas ara tunda
verehuuvet?'.
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Mdnes olukorras peate olema eriti ettevaatlik, kui kasutate seda ravimit véi muud kahe
hormooniga rasestumisvastast vahendit Vaéib olla vajalik et arst kontrollib teid regulaarselt. Kui

* Kui kellelgi teie lahisugulastest on olnud v&i on rinnavahk

* Kui teil on maksa- vdi sapipdiehaigus

* Kui te kollatébi on

* Kui teil on diabeet (suhkruhaigus) on

* Kui teil on depressioon (raske meeleolu langus)

* Kui teil on haigus Crohni haavandiline koliit (krooniline pdletikuline soolehaigus) on

* Kui teil on slisteemne eriitematoosluupus eriitematoos (SLE — haigus, mis m&jutab teie
loomulikku immuunsiisteemi kahjustus) on

* Kui teil on hemoliiditiline-ureemiline stindroom (HUS — verehtilibimishaire, mis pShjustab
neerupuudulikkust péhjustatud) on

* Kui teil on sirprakuline aneemia (périlik punaste vereliblede haigus)

* Kui teil on kérgenenud rasvasisaldus veres (hiipertrigliitserideemia), véi see seisund esineb
teie perekonnas véi on esinenud teie perekonnas. Hupertriglutserideemia on seotud
kdrgema riskiga pankreatiidi (kdhunaarmepdletik) tekkeks

* Kui teid tuleb opereerida voi olete pikemat aega voodis (vt ‘Verehlitibed (tromboos)' jaotis
2)

* Kui olete hiljuti sunnitanud, on teil suurenenud risk verehuuvete tekkeks. Kusige oma
arstilt, kui kiiresti parast sunnitust vdite alustada Qlaira

¢ Kui teil on veenipdletik naha all (pindmine tromboflebiit)

* Kui teil on veenilaiendid Kui teil on epilepsia (vt ‘Kasutate teisi ravimeid?’)

* Kui teil on seisund, mis esmakordselt ilmnes raseduse ajal véi varasemal

* kasutamisel kasutamine suguhormoonid, naiteks kuulmislangus, porfiiiiria (verehaire),
herpes gestationis (I66ve villidega raseduse ajal), Sydenhami Sydenham (haigus narvide,
mille puhul esinevad akilised keha liigutused)

* Kui teil on kloasma (kollakaspruunid pigmendilaigud, nn 'raseduslaigud’, eriti naol) véi olete
neid kunagi varem kogenud. Sellisel juhul on mdistlik valtida otsest kokkupuudet
paikesevalguse vdi ultraviolettvalgusega.

* Kui teil on parilik véi omandatud angioodeem. Lépetage Qlaira vétmine ja poorduge kohe
arsti poole, kui markate ménda jargmistest simptomitest, nagu nao, keele ja/voi kurgu
turse, ja/voi neelamisraskused, v8i nahaloove roosade kilhmude ja tugeva stigelusega
(négestobi voi urtikaaria), koos hingamisraskustega; need slimptomid viitavad
angioddeemile. Ostrogeenhormoone sisaldavad tooted vdivad angioddeemi siimptomeid
esile kutsuda voi siivendada. Kui teie slida véi neerud ei toota piisavalt hasti (stidame- véi
neerupuudulikkus)

* Vo&tke uhendust oma arsti vdi apteekriga enne selle ravimi kasutamist.

Lisainformatsioon eripopulatsioonide kohta
Lisateave eripopulatsioonide kohta
Kasutamine lastel

Qlaira ei ole méeldud naistele, kes pole veel menstruatsiooni alustanud.

VERESOONTE TROMBID (TROMBOOS)
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Kui te kasutate kombineeritud hormonaalset rasestumisvastast vahendit nagu Qlaira, on teil
suurem risk veresoonte trombide tekkeks kui siis, kui te ei kasuta kombineeritud hormonaalset
rasestumisvastast vahendit. Harvadel juhtudel véib veresoonte tromb ummistada veresoone ja
pdhjustada tdsiseid probleeme. Veresoonte trombid véivad tekkida

. veenides (seda nimetatakse 'venoosne tromboos', 'venoosne trombemboolia' vdi VTE),
. arterites (seda nimetatakse 'arteriaalne tromboos', 'arteriaalne trombemboolia' voi ATE).
Veresoonte trombidest ei taastuta alati taielikult. Harvadel juhtudel véivad esineda

pikaajalised tésised tagajarjed vdi vaga harvadel juhtudel véivad veresoonte trombid olla
surmavad. Oluline on teada, et

Qlaira Qlaira KUIDAS TUNNEDA ARA VERESOONTE TROMBI?

KUIDAS TUNNED ARA VEREHUUBE?
Kutsuge kiirabi, kui markate ménda jargmistest kaebustest véi sumptomitest.
Kas teil on méni neist kaebustest voi Millest véite kannatada?
sumptomitest?
- jala voi jala veeni turse, eriti kui sellega | « akiline seletamatu hingeldus voi kiire
kaasneb: hingamine
- jala valu véi tundlikkus, mida vdite
tunda ainult
seistes voi kdndides - kahjustatud jala
kdrgem temperatuur
- jala naha varvimuutus, naiteks
kahvatus
, punetus vai siniseks
muutumineSuvaveenitromboos
- akiline koha ilma selge pdhjuseta, mille | Kopsuemboolia
kaigus voite verd kohida
- terav valu rinnus, mis véib suveneda
sugavalt hingates
« tugev peapooritus voi pearinglus
« kiire vOi ebaregulaarne sudametegevus
- tugev valu kéhus.
Kui kahtlete, votke uhendust arstiga, sest
madned neist sumptomitest, nagu koha
vOi hingeldus, vdivad ekslikult tunduda
kergema haigusena, naiteks
hingamisteede infektsioonina (nt
kiilmetus).

Kopsuemboolia

Sumptomid ilmnevad tavaliselt Uhes vOrkkestas

silmas: (verehdilive silm

- kohene nagemise kaotus, voi )+ valu, ebamugavustunne, surve voi
« valutu hagune nagemine, mis voib raskustunne rinnus
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areneda nagemise kaotuseks
nagemine Venoosne tromboos

- pigistav vdi taistunne rinnus, kaes voi
rinnaku all

- taistunne, seedehaired vdi 6hupuudus
+ ebamugavustunne ulakehas, mis kiirgab
selga, I6ualuusse,

kurk

, kasi ja kéht- higistamine, iiveldus,
oksendamine vOi peapooritus

« aarmine ndrkus, arevus voi hingeldus

- kiire vOi ebaregulaarne sudametegevus
Sudameatakk

Sudameatakk

» akiline nérkus vdi nao, kae voi

jalg, eriti keha uhel kuljel

maoistmisel

» akiline nagemisraskus uhes véi mélemas
silmas

» akiline kdndimisraskus, peapooritus,
tasakaalu kaotus

vOi koordinatsioon - akiline, tugev voi
pikaajaline peavalu ilma teadaoleva
pShjuseta

- teadvuse vahenemine voi minestamine
koos véi ilma

epileptilise

hoog. Insuldi simptomid vdivad
madnikord olla luhiajalised

Insuldi sumptomid véivad mdnikord kesta
vaid luhikest aega

peaaegu kohe ja taielikult taastuda. Siiski
peate ikkagi kiirabi

kutsuma, sest teil véib olla oht saada
veel uks insult. et saada veel Uks insult.

[Insult

- kae vdi jala turse ja kerge sinakas
varvumine
« tugev valu kéhus (dge koht)

Verehuubed, mis teised
veresooned ummistavad

VEREHUUBED VEENIS

Mis v&ib juhtuda, kui veenis tekib verehuuve?
« Kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite kasutamine on seotud kérgema
veenide verehlilivete (venoosne tromboos) riskiga. Need kérvaltoimed esinevad siiski harva.
Tavaliselt iimnevad need esimesel aastal, kui kasutatakse kombineeritud hormonaalset

rasestumisvastast vahendit.

Gelle
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- Kui veenis jala véi jala verehlilive tekib, véib see pohjustada stivaveenitromboosi (SVT). « Kui
verehuuve liigub jalast kopsu, voib see pdhjustada kopsuembooliat.

« Vaga harva tekib verehlilive veenis mdnes teises elundis, naiteks silmas (vérkkesta venoosne
tromboos).

Millal on veenis verehuube tekkimise risk kdige suurem? Veenis verehuube tekkimise risk on kdige
suurem esimesel aastal, kui naine esimest korda

Millal on verehuube risk veenis kdige suurem?

Vere trombi tekke risk on kérgeim esimesel aastal, kui naine esmakordselt kombineeritud
hormonaalset rasestumisvastast vahendit. Risk v3ib olla suurenenud ka siis, kui parast 4-nadalast
vOi pikemat pausi hakkate uuesti kasutama kombineeritud hormonaalset rasestumisvastast
vahendit (sama toodet v6i ménda teist toodet kui varem).

kombineeritud hormonaalset rasestumlsvastast vahendit.
Kui Idpetate Qlairakasutamise, normaliseerub teie verehuuberisk méne nadala jooksul.

Kui suur on verehuube risk?
Risk séltub teie loomulikust VTE riskist ja kasutatava kombineeritud hormonaalse
rasestumisvastase vahendi tuubist.

Uldine risk verehiiiibe tekkeks jalas v&i kopsus (siivaveenitromboos véi kopsuemboolia) koos
Qlaira on vaike.

- Ilga 10 000 naise kohta, kes ei kasuta Uhtegi kombineeritud hormonaalset rasestumisvastast
vahendit

ja ei ole rasedad, saavad umbes 2 naist aasta jooksul verehuube

- Iga 10 000 naise kohta, kes kasutavad kombineeritud hormonaalset rasestumisvastast vahendit,
mis levonorgestreel, noretisteroon voi norgestimaat sisaldab, saab umbes 5-7 naist aastas
verehuube.

- Verehuube risk Qlaira kasutamisel on umbes sama kui teiste kombineeritud hormonaalsete
rasestumisvastaste vahendite, sealhulgas kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste
vahendite puhul, mis levonorgestreel sisaldavad.

- Verehuube saamise risk soltub teie isiklikust meditsiinilisest

ajaloost (vt allpool jaotisi ‘Tegurid, mis suurendavad teie riski verehiilibe tekkeks

veenis/arteris').

Risk saada aasta jooksul
verehuuve saada
Naised, kes ei kasuta kombineeritud Umbes 2 igast
hormonaalset pilli 10 000 naisest
kasutavad ja ei ole rasedad
Naised, kes kasutavad kombineeritud pilli, | Umbes 5-7 igast
mis sisaldab 10 000 naisest
levonorgestreeli, noretisterooni véi
norgestimaati sisaldab
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Naised, kes kasutavad Qlaira kasutama Umbes sama kui

teiste kombineeritud
hormonaalsete rasestumisvastaste
vahenditega

sealhulgas kombineeritud
hormonaalsed rasestumisvastased
vahendid, mis

levonorgestreeli sisaldavad

Tegurid, mis suurendavad teie riski veeni trombi tekkeks

Trombi tekkimise risk koos Qlaira on vaike, kuid on teatud olukordi, mis suurendavad riski
suurendavad. Teie risk on suurem:

« kui teil on tésine tilekaal (KMI [kehamassi indeks] tile 30 kg/m2) -« kui Uihel teie lahisugulasel on
noores eas (naiteks enne 50. eluaastat) olnud

tromb

jalas, kopsus v&i muus elundis. Sel juhul véib teil olla parilik huubimishaire

. Omama.

« kui teil on vaja operatsioonile minna véi kui te ei saa vigastuse tottu pikka aega likuda voi haigus
vOi kui teie jalg on kipsis. Vaib olla vajalik I6petada kasutamine enne operatsiooni vdi kui te olete
vahem liikuv, mdneks nadalaks. Qlaira. Kui peate I6petama Qlairakasutamise, kuisige oma arstilt,
millal véite uuesti kasutama hakata.

« kui vananete (eriti umbes tile 35-aastased)

» kui olete viimastel nadalatel sunnitanud.

Verehiitibe risk suureneb, kui ronkem neist tingimustest kehtib teie kohta. Lennureis (kauem kui 4
tundi) voib ajutiselt suurendada teie verehlilibe riski, eriti

kui Uks vOi mitu neist tingimustest kehtivad teie kohta,
isegi kui te kahtlete selles. Teie arst v8ib otsustada, et peate I6petama kasutamise Qlaira . Qlaira.

néiteks Qlaira kasutatakse néiteks kui Iéhisugulasel tekib verehuuve (tromboos) ilma teadaoleva

VEREHUUVE ARTERIS

Mis v&ib juhtuda, kui arteris tekib verehutve?

Nii nagu verehutve veenis, voib verehuuve arteris pdhjustada tdsiseid probleeme. See vdib
naiteks pohjustada sudameinfarkti voi insulti.

Tegurid, mis suurendavad teie riski verehuube tekkeks arteris

Oluline on teada, et suidameinfarkti véi insuldi risk Qlaira kasutamisel on vaga vaike, kuid see véib
suureneda: « vanuse kasvades (lile umbes 35 aasta)

« kui te suitsetate. Kui kasutate kombineeritud hormonaalset rasestumisvastast vahendit nagu
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Qlaira Qlaira voib teie arst soovitada kasutada teist tutpi rasestumisvastast vahendit - kui teil on
ulekaal « kui teil on kérge vererdhk

« kui teie lahisugulasel on noores eas (enne 50. eluaastat) olnud slidameinfarkt voi

insult

- kui teie lahisugulane on noores eas (enne 50. eluaastat) saanud infarkti voi

insult on olnud. Sel juhul vaib teil olla ka suurenenud risk suidameataki vdi insuldi saamiseks

« kui teil voi teie lahisugulasel on kdrgenenud rasvasisaldus veres (kolesterool véi triglitseriidid)
» kui teil on migreen, eriti auraga migreen

« kui teil on stidamehaigus (stidameklapihaigus voi stidame riitmihaire, mida nimetatakse kodade
virvenduseks)

- kui teil on diabeet.

Kui rohkem kui Uks neist tingimustest kehtib teie kohta véi kui méni neist seisunditest on eriti
tdsine, voib verehuube tekkimise risk veelgi suureneda.

Kui méni ulalnimetatud tingimustest muutub, kui te Qlaira kasutate, naiteks kui hakkate
suitsetama vOi kui Iéhisugulasel tekib verehuuve (tromboos) ilma teadaoleva pdhjuseta véi kui te

See ravim ja vahk

Naistel, kes kasutavad kombineeritud pille, diagnoositakse veidi sagedamini rinnavahki, kuid ei ole
teada, kas see on p&hjustatud pillide kasutamisest. Naiteks véib olla ka nii, et naistel, kes
kasutavad kombineeritud pille, avastatakse rohkem rinnavahki, kuna neid uuritakse sagedamini
arsti poolt. Rinnavahi risk vaheneb jark-jargult parast pillide kasutamise |dpetamist.
kombinatsioonipill. On oluline regulaarselt oma rindu kontrollida. Kui tunnete tukki, peate vétma
uhendust oma arstiga.

Harvadel juhtudel on pillide kasutajatel leitud healoomulisi maksakasvajaid ja veelgi
harvadel juhtudel pahaloomulisi maksakasvajaid. Uksikjuhtudel on need kasvajad viinud eluohtliku
sisemise verejooksuni. Vétke uhendust oma arstiga, kui teil tekib ebatavaliselt tugev kéhuvalu.

Mdned uuringud viitavad sellele, et pilli pikaajaline kasutamine suurendab naise riski
emakakaelavahki haigestuda. Siiski pole veel selge, mil maaral seksuaalkaitumine véi muud
tegurid, nagu inimese papilloomiviirus (HPV), seda riski suurendavad. Pstilihikahaired

Mdned naised, kes kasutavad hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid, sealhulgas
Qlaira, on teatanud depressioonist véi masendusest. Depressioon véib olla tésine ja ménikord
viia enesetapuméteteni. Kui teil esineb meeleolumuutusi ja depressiooni sumptomeid, vétke
voimalikult kiiresti Uhendust oma arstiga edasise meditsiinilise ndu saamiseks. Vaheveritsus

Esimestel kuudel, kui te seda ravimit kasutate, vdib teil tekkida ootamatu veritsus.

Esimestel kuudel, mil te seda ravimit kasutate, vdib teil tekkida ootamatu verejooks. Tavaliselt
algab verejooks 26. paeval, paeval, mil vétate teise tumepunase tableti, voi (lihel jargmistest
paevadest).

Teave paevikutest, mida naised selle ravimi kliinilise uuringu ajal pidasid, naitab, et pole
ebatavaline, et teatud pillitsiiklis esineb ootamatut verejooksu (10-18% kasutajatest). Kui
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ootamatud verejooksud jatkuvad kauem kui 3 kuud jarjest véi kui need algavad méne kuu parast,
peab teie arst uurima selle pdhjust. Mida teha, kui te ei saa verejooksu 26. paeval véi (lihel
jargmistest paevadest)

Teave paevikutest, mida naised selle ravimi kliinilise uuringu ajal pidasid, naitab, et pole
ebatavaline, et

parast 26. paeva ei esine verejooksu (taheldatud 15% pillitstiklitest). Kui olete koik tabletid Gigesti
votnud, kui te pole oksendanud, pole olnud tésist kbhulahtisust ja kui te pole kasutanud teisi
ravimeid, on aarmiselt ebatdenaoline, et olete rase.

voite olla rase. Vétke kohe lihendust oma arstiga. Arge alustage jargmist pakendit enne, kui olete
kindel, et te ei ole rase.

Kas kasutate veel teisi ravimeid? Oelge alati arstile, kes teile seda ravimit maarab, milliseid
ravimeid ja taimseid preparaate te juba kasutate.

Oelge ka igale teisele arstile vi hambaarstile, kes teile teist ravimit masrab (véi apteekrile, kellelt
te

Oelge alati arstile kes teile seda ravimit méérab miIIiseid ravimeid ja taimseid preparaate tejuba
apteekrlle, kellelt te ravimit saab) et te kasutate seda raV|m|t. Nad saavad teile oelda, kas on vaja
taiendavaid rasestumisvastaseid meetmeid vétta (naiteks kondoomid) ja kui see on vajalik, kui
kaua te seda peate tegema.

Mdned ravimid

- vBivad mdjutada vere taset Qlaira

- vBivad vahendada kaitset raseduse eest

- vBivad pohjustada ootamatut verejooksu.

See hdlmab:

o ravimid, mida kasutatakse jargmiste haiguste raviks:

- epilepsia (naiteks primidoon, fenutoiin, barbituraadid, karbamasepiin, okskarbasepiin,
topiramaat, felbamaat)

- tuberkuloos (naiteks rifampitsiin)

- HIV- ja C-hepatiidi viiruse infektsioonid (nn proteaasi inhibiitorid ja mitte-

nukleosiid podrdtranskriptaasi inhibiitorid nagu ritonaviir, nevirapiin, efavirens)

- C-hepatiidi viiruse (HCV) kombinatsioonravi ombitasviir2Fparitapreviir2Fritonaviir ja
dasabuviir koos vdi ilma ribaviriin; glekapreviir2Fpibrentasviir of
sofosbuvir2Fvelpatasvir2Fvoxilaprevir véivad pohjustada maksaenstitimi (ALAT, tks
maksafunktsiooni vereanaliilis) tdusu naistel, kes kasutavad kombineeritud hormonaalseid
rasestumisvastaseid vahendeid etunuulostradiooliga. Qlaira sisaldab ostradiooli
etunuulostradiooli asemel. Ei ole teada, kas ALAT-maksaensuumi tdus véib samuti esinevad
kui Qlaira Qlaira annab

teile ndu. teid ndustada.

- seeninfektsioonid (naiteks griseofulviin, ketokonasool)

o taimne ravim naistepuna.
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- Qlaira voib mdjutada teiste ravimite toimet, naiteks
o ravimid, mis sisaldavad tsuklosporiini
o epilepsiavastane ravim lamotrigiin (see v&ib p&hjustada krampide sagedasemat esinemist).

Kusige oma arstilt voi apteekrilt ndu enne ravimi votmist. Teie arst voi apteeker voib teile
soovitada taiendavaid kaitsemeetmeid perioodiks, mil te kasutate lisaks Qlaira veel ménda ravimit.

Millele peaksite tahelepanu poorama soogi ja joogi puhul?
Seda ravimit voib vétta koos toiduga véi ilma, vajadusel vahese veega.

Laboratoorsed uuringud
laboripersonalile, et te kasutate pille. Rasestumisvastased pillid v0|vad mdjutada ménede
uuringute tulemusi.

Rasedus ja imetamine

Kui te rasestute selle ravimi kasutamise ajal, peate kohe I6petama ja votma uhendust oma arstiga.
Kui soovite rasestuda, voite selle ravimiga |6petada, millal iganes soovite (vt 'Kui te I6petate selle
ravimi kasutamise').

Uldiselt ei tohi te seda ravimit kasutada, kui te toidate last rinnaga. Kui soovite pille kasutada
rinnaga toitmise ajal, peate vétma uhendust oma arstiga.

Kui olete rase véi toidate last rinnaga, kusige enne ravimi vétmist néu oma arstilt véi apteekrilt.
Autojuhtimine ja masinate kasutamine

Puudub teave, mis viitaks sellele, et see ravim mdjutab autojuhtimist véi masinate kasutamist.
Qlaira sisaldab laktoosi

Qlaira Uhendust oma arstiga.
Kui teie arst on teile oelnud, et te talute teatud suhkruid vahem hasti, vGtke uhendust oma arstiga
enne selle ravimi kasutamist.

3. KUIDAS SEDA RAVIMIT KASUTADA?
lga karp sisaldab 26 varvilist, toimeainet sisaldavat tabletti ja 2 valget, toimeainet mitte sisaldavat
tabletti.

Votke iga paev 1 tablett, vajadusel vahese veega. Tablette voib vétta koos toiduga véi ilma, kuid
peate tablette votma iga paev umbes samal ajal.

Karbi ettevalmistamine
Paevase tablettide votmise jalgimiseks saate 7 nadalakleebist, millel on nadala 7 paeva. Valige
nadalakleebis, mis algab paevaga, mil alustate tablettide vétmist.

Naiteks: kui alustate kolmapaeval, kasutage nadalakleebist, mis algab 'kol' tahega. Kleepige
nadalakleebis karbi
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Qlaira Qlairanii, et esimene paev oleks tableti '1' kohal. Iga tableti kohal on nuud naidatud paev. Nii
saate kontrollida, kas olete teatud paeval tableti vétnud.

Jargige karbil olevat noole suunda, kuni kdik 28 tabletti on voetud. Tavaliselt tekib teil nn
arajatuveritsus paevadel, mil kasutate teist tumepunast vdi véetud.

tumepruuni tablet niet inneemt. valged tabletid kasutatud. V&ib juhtuda, et see pole veel moodas,
kui alustate jargmise blisterpakendiga algab. Ménedel naistel esineb endiselt veritsust parast uue
blisterpakendi esimeste tablettide vétmist.

Alustage ilma pausita jargmise blisterpakendiga. Teisisdnu: paeval parast viimase tableti votmist
oma praegusest blisterpakendist; isegi kui teie veritsus pole veel Idppenud. See tahendab, et
peatejérgmise insterpakendiga alustama samal nédalapéeval kui oma praeguse blisterpakendiga

Kui kasutate seda ravimit sel viisil, olete ka raseduse eest kaitstud nende 2 paeva jooksul, mil
kasutate mitteaktiivset tabletti.

Millal voite alustada esimese blisterpakendiga?
« Kui te pole eelmisel kuul kasutanud hormonaalset rasestumisvastast vahendit.
Alustage selle ravimiga tsiikli esimesel paeval (see on teie menstruatsiooni esimene paev).

- Uleminek teiselt kombineeritud pillilt v&i kombineeritud vaginaalselt réngalt voi
rasestumisvastaselt plaastrilt. Alustage selle ravimiga paeval parast viimase toimeainega tableti
(viimane toimeainet sisaldav tablett) vétmist oma eelmisest pillist. Alustage, kui vahetate
kombineeritud vaginaalselt rasestumisvastaselt réngalt voi rasestumisvastaselt plaastrilt,

eemaldamise paeval vdi jargige oma arsti nduandeid.

- Uleminek ainult progestageeni sisaldavalt rasestumisvastaselt meetodilt

(rasestumisvastane pill ainult progestageenhormooniga (tuntud ka kui 'minipill'), siistepill,
implantaat véi progestageeni vabastav spiraal).

Vaite ule minna ainult progestageeni sisaldavalt rasestumisvastaselt pillilt Ukskdik millisel paeval
hormoon (implantaadi v&i spiraali puhul paeval, mil see eemaldatakse; siistepilli puhul paeval, mil
peaksite saama jargmise suisti), kuid igal juhul peate esimese 9 paeva jooksul pillide kasutamisel
kasutama lisakaitsevahendit (naiteks kondoomi).

« Parast raseduse katkemist voi aborti.
Jargige oma arsti néuandeid.

« Parast sunnitust.

Kui olete sUnnitanud v6ite alustada selle ravimiga 21 kuni 28 paeva parast. Kui alustate p'airast 28.
(na|teks kondoomi). Kui olete parast sunmtust vahekorras oInud enne, kui olete selle ravimiga
alustanud, peab olema kindel, et te ei ole rase, v&i peate ootama oma jargmist menstruatsiooni.
Lugege jaotist 'Rasedus ja imetamine’, kui soovite parast sunnitust alustada selle

ravimiga ja annate veel rinnaga.
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KUsige oma arstilt, mida teha, kui te pole kindel, millal véite alustada.

Kas olete seda ravimit liiga palju vétnud?
Ei ole teatatud tdsistest kahjulikest tagajargedest, kui on véetud liiga palju Qlaira- tablette.

Kui olete korraga mitu tabletti vétnud, vdite tunda iiveldust véi oksendada. Noortel tudrukutel
vOib esineda verejooks tupest.

Kui olete votnud liiga palju tablette vdi avastate, et laps on mitu tabletti vétnud, kusige néu oma
arstilt voi apteekrilt.

Kas unustasite seda ravimit votta?

Mitteaktiivsed tabletid: Kui unustate valge tableti (2 tabletti karbi I6pus), ei pea te seda hiljem
vétma, kuna need ei sisalda toimeaineid. Kuid on oluline, et unustatud valge(d) tablett(id) ara
viskaksite, et mitteaktiivsete tablettide votmise paevade arv ei suureneks, mis suurendab
raseduse riski. Jatkake jargmise tabletiga tavaparasel ajal.

Toimeained tabletid: Séltuvalt tsukli paevast, nagu on naidatud praeguses karbis, kui unustate
uhe toimeaine tableti peate vOib- oIIa vétma Iisaks rasestumisvastaseid meetmeid naiteks

saamiseks vaadake ka 'pillide unustamlse skeemi'.

« Kui olete tableti vétmisega vahem kui 12 tundi hilinenud, ei ole kaitse raseduse vastu
vahenenud. Votke see tablett niipea, kui meelde tuleb, ja votke jargmine tabletid tavalisel ajal
uuesti sisse.

kondoom. Vaadake ka ‘pilli-unustamise skeemi’ lisateabe saamlseks.

« Rohkem kui 1 toimeainet sisaldav tablett unustatud selles karbis
Vétke uhendust oma arstiga.

Arge vétke iihel paeval rohkem kui 2 toimeainet sisaldavat tabletti.

Kui olete unustanud uue karbiga alustada vdi kui olete oma karbi paevadel 3-9 Uhe véi rohkem
tablette unustanud, on véimalus, et olete juba rase (kui olete 7 paeva jooksul enne pilli unustamist
vahekorras olnud). Sellisel juhul votke Uihendust oma arstiga. Mida rohkem tablette te olete
unustanud (eriti need paevad 3-24) ja mida lahemal need tabletid on mitte-toimeainet
sisaldavatele tablettidele, seda suurem on téenaosus, et kaitse raseduse vastu on vahenenud.
Vaadake ka ‘pilli-unustamise skeemi'’ lisateabe saamiseks.

Kui olete unustanud Uhe toimeainet sisaldava tableti karbis ja te ei saa verejooksu karbi [6pus,
voite olla rase. VGtke siis uhendust oma arstiga enne, kui alustate jargmise karbiga.
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Kas unustasite seda ravimit votta?

Rohkem kui 1 varviline (toimeainet sisaldav) tablett unustama / Unustasin uue rahakotiga
alustada. Vétke kohe uhendust oma arstiga.

Ainult 1 toimeaine tablett unustatud (iile 12 tunni hilinenud vétmine)
Paev 1-9
Kui olete 7 paeva jooksul enne unustamist vahekorras olnud , vdtke uhendust oma arstiga.

Kui te ei ole olnud vahekorras 7 paeva jooksul enne unustamist:
* Votke unustatud tablett kohe sisse.
* \/otke jargmine tablett tavaparasel ajal (see voib tahendada, et peate vétma 2 tabletti Uihel
paeval).
» Jatkake seejérel iga péev 1 tableti vOtmist tavapérasel ajal

Paev 10-17
* Votke unustatud tablett kohe sisse.
» \/otke jargmine tablett tavaparasel ajal (see voib tahendada, et peate vétma 2 tabletti Uihel
paeval).
* Jatkake seejérel iga péev 1 tableti vOtmist tavapérasel ajal

Paev 18-24
* Arge vétke unustatud tabletti.
* Visake praegune karp ara.
* Alustage kohe uue karbiga.
» Jatkake iga péev 1 tableti vétmist tavapérasel ajal

Paev 25-26
* Votke unustatud tablett kohe sisse.
» \/otke jargmine tablett tavaparasel ajal (see voib tahendada, et peate vétma 2 tabletti Uihel
paeval).
» Jatkake seejarel iga paev 1tableti vétmist tavaparasel ajal.
* Te ei pea kasutama lisakaitsevahendit.

Paev 27-28 (valged, mitteaktiivsed tabletid)
* Visake unustatud tablett ara.
* \Gtke jargmine tablett tavaparasel ajal.
* Kui viimane tablett karbis on unustatud, alustage tavaparasel ajal uue karbi esimese
tabletiga.
* Te ei pea kasutama lisakaitsevahendit.

Kui te ei saa unustatud aktiivse tableti jarel karbi I6pus arajatuveritsust, vdite olla rase. Sellisel
juhul vétke enne uue karbiga alustamist uhendust oma arstiga.
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Kasutamine lastel
Andmed alla 18-aastaste noorukite kohta puuduvad.

Mida teha oksendamise véi raske kdhulahtisuse korral

Kui oksendate véi teil tekib raske kdhulahtisus 3-4 tunni jooksul parast aktiivse tableti vétmist, on
vOimalus, et pillide toimeained ei imendu teie kehas taielikult. See olukord on sarnane tableti
unustamisega. Parast oksendamist vdi kbhulahtisust peate nii kiiresti kui véimalik vétma jargmise
tableti. Kui véimalik, votke see 12 tunni jooksul parast aega, mil te tavaliselt oma pilli vétate. Kui
see ei ole véimalik voi kui 12 tundi on juba moodas, peate jargima nduandeid, mis on antud
jaotises 'Kas unustasite seda ravimit vétta?'. Kui te el soovi oma tavalist pillide vétmise ajakava
muuta, peate vétma sama tableti teisest pakendist. Kui I6petate selle ravimi kasutamise Voite igal
ajal Idpetada

Qlaira

kasutamise. Kui te ei soovi rasestuda, Qlairarasestuda, I6petage selle ravimi kasutamine ja oodake,
kuni teil on menstruatsioon, enne kui alustate rasestumise proovimist. Nii saate hélpsamini
arvutada eeldatavat sunnikuupaeva. Kas teil on veel kiisimusi selle ravimi kasutamise kohta?
Vétke tihendust oma arsti vi apteekriga. 4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu iga ravim, voib voi apteeker.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu iga ravim véib Qlaira kdrvaltoimed véivad esineda, kuigi mitte kdigil ei pruugi neid tekkida.
Kui teil tekib kdrvaltoime, eriti kui see on tdsine ja pusib kaua, véi kui ilmneb muutus teie
tervislikus seisundis, mis teie arvates voib olla pdhjustatud Qlaira-st? Votke siis Uhendust oma
arstiga.

K&igil naistel, kes kasutavad kombineeritud hormonaalseid rasestumisvastaseid vahendeid, on
suurem risk verehtilivete tekkeks veenides (venoosne trombemboolia [VTE]) véi verehlilivete
tekkeks arterites (arteriaalne trombemboolia [ATE]). Lisateavet erinevate riskide kohta
kombineeritud hormonaalseterasestumisvastaste vahendite kasutamisel leiate jaotisest 2 ,Millal
ei tohi te seda ravimit kasutada voi peate olema eriti ettevaatlik?”. Tdsised kdrvaltoimed

Tosised korvaltoimed, mis on seotud pillide kasutamisega, on koos

vastavate slimptomitega kirjeldatud jaotistes ,Verehiilibed (tromboos)” ja ,See ravim ja vahk".
Palun lugege neid jaotisi hoolikalt ja kusige vajadusel ndu oma arstilt. Muud véimalikud
kérvaltoimed

Jargmised korvaltoimed on seotud selle ravimi kasutamisega:

Sageli esinevad korvaltoimed (esinevad vahem kui 1-1 10-st kasutajast):

- peavalu

- peavalu

- k6huvalu, iiveldus

- akne

- verejooksu puudumine, valulikud rinnad, valulikud verejooksud, ebaregulaarne verekaotus (raske,
ebaregulaarne verekaotus)

- kehakaalu tdus.
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Mdnikord esinevad kdrvaltoimed (esinevad vahem kui 1-1 100-st kasutajast):

- seeninfektsioonid, vulva (valissuguelundite) ja tupe seeninfektsioon, vaginaalne infektsioon

- suurenenud soogiisu

- depressioon, depressiivne meeleolu, emotsionaalne haire, unehaired, vahenenud seksuaalsoov,
psuuhikahaire, meeleolumuutused

- pearinglus, migreen

- kuumahood, kérge vererdhk

- kéhulahtisus, oksendamine

- maksaensuumide tous

- juuste valjalangemine, liigne higistamine (hiiperhidroos), stigelus, nahalodve

- lihaskrambid

- rindade suurenemine, tiikid rinnas, ebanormaalne rakkude kasv emakakaelas (emakakaela
displaasia), mittefunktsionaalne verejooks suguelunditest, valu vahekorra ajal, nn fibrotstistilised
tukid rinnas, tugev menstruatsioonijargne verejooks, veritsushaired, tsistid (vedelikuga taidetud
66nsused) munasarjades, valu vaagnas, PMS (premenstruaalne siindroom), (metsik) koe kasv
emakas (nt. mioomid), emaka kokkutdmbed, tupeverejooks kas tilkadena véi mitte, eritis tupest,
kuivus habememokad ja tupp

- vasimus, arrituvus, turse kehaosas, naiteks pahkluud (turse)

- kehakaalu langus, vereréhu muutused.

Harva esinevad kérvaltoimed (esinevad vahem kui 1-1 1000-st kasutajast):

- kandida seeninfektsioon, suukaudne herpes (‘kiilmavillid’ huultel), péletik

vaikeses vaagnas, silma veresoonte haigus, mis sarnaneb seeninfektsiooniga

(arvatav okulaarne histoplasmoosi siindroom), naha seeninfektsioon (tinea versicolor), kuseteede
infektsioon, bakteriaalne infektsioon tupes

- vedelikupeetus, teatud vere rasvade (trigliitseriidide) taseme tous

- agressiivsus, arevus, 6nnetu tunne, suurenenud seksuaalsoov, narvilisus, luupainajad,
rahutus, uneprobleemid, stress

- vahenenud tahelepanu, ndelte ja okaste torkimise tunne, kerge peapooritus - kontaktlaatsede
talumatus, kuivad silmad, paistes silmad

- slidameatakk (mtiokardiinfarkt), sidamepekslemine

- veenilaiendi verejooks, madal vererdhk, pindmiste veenide pdletik, valulikud

veenid - kahjulikud verehuubed veenis vdi arteris, naiteks:

- kahjulikud verehuubed veenis vi arteris, naiteks:

jalas véi jalalabas (s.t. stivaveenitromboos) jalas véi jalalabas (s.t. slivaveenide tromboos)
kopsus (s.t. kopsuemboolia) kops (s.t. kopsuemboolia)

sudameatakk o

o insult

o 'mini-insult' véi ajutised siimptomid nagu insuldi puhul, tuntud kui TIA (modduv
isheemiline atakk)

o verehiilibed maksas, maos/soolestikus, neerudes véi silmades

Toenaosus verehuube tekkeks on suurem, kui teil on muid seisundeid,

mis suurendavad seda riski (vt jaotis 2 lisateabe saamiseks

seisundite kohta, mis suurendavad verehuuvete riski ja verehuube

simptomeid).

- kdhukinnisus, suukuivus, seedehaired, kdrvetised
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- s6lmed maksas (fokaalne nodulaarne hiiperplaasia), krooniline sapipdie péletik

- allergiline nahareaktsioon, kollakaspruunid pigmendilaigud nahal (kloasma) ja muud
pigmentatsioonihaired, meessoost karvakasv, ligne karvakasv, nahahaigused nagu nahapdletik ja
neurodermatiit (sligelusega kaasnevad nahahaigused, millele narvististeem méjutab), k66m ja
rasune nahk (seborrda) ja muud nahahaigused

- seljavalu, I6ualuu valu, raskustunne

- kuseteede valu

- ebanormaalne arajatuveritsus, healoomulised sélmed rinnas, rinnavahk varajases staadiumis,
tsiistid (66nsused/vedelikuga taidetud p&ied) rinnas, eritis rinnast, pollilibid emakakaelas,
emakakaela punetus, veritsus vahekorra ajal, spontaanne piimaeritus, genitaalide eritis, kergemad
veritsused, hiline arajatuveritsuse ilmnemine, munasarjatsusti Idhkemine, tugev I6hn tupest,
pdletustunne habememokkades ja tupes, ebameeldiv tunne habememokkades voi tupes

- paistes lumfiséimed

- astma, hingamisraskused, ninaverejooks

- valu rinnus, vasimus ja halb enesetunne, palavik

- ebanormaalne emakakaela maardumine.

Lisateave (paevikutest, mida naised on pidanud kliinilise uuringu ajal selle ravimiga) véimalike
kdrvaltoimete kohta ‘ebaregulaarne verejooks (raske, ebaregulaarne verejooks)' ja ‘verejooksu
puudumine’ leiate jaotistest ‘Vahepealne verejooks' ja ‘Mida teha, kui te ei saa verejooksu 26.

paeval véi (Uhel) jargmistest paevadest'.

Teatud korvaltoimete kirjeldus

K&rvaltoimed, mis esinevad vaga harva vai mille esimesed sumptomid ilmnevad hiljem ja mis on
seotud kombineeritud hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite rihmaga ning mis véivad
esineda ka kasutamise ajal Qlaira on allpool loetletud (vt ka jaotis 2 'Millal ei tohi te seda ravimit
kasutada?' ja 'Millal peate olema selle ravimiga eriti ettevaatlik?').

- maksakasvajad (healoomulised ja pahaloomulised)

- erythema nodosum (valulikud, sinakaspunased sélmed nahas) ja erythema multiforme
(nahalodve ebakorrapéaraste punaste laikudega)

« Ulitundlikkusreaktsioonid (sealhulgas simptomid nagu nahaloove, urtikaaria (ndgestdbi))

- naistel, kellel on périlik angioodeem (iseloomulik akiline turse

naiteks silmad, suu, kéri jne.) voivad Gstrogeenid kombineeritud suukaudsetes
rasestumisvastastes vahendites pdhjustada véi stivendada angioodeemi sumptomeid.

Maksafunktsiooni hairete korral véib olla vajalik ajutiselt Idpetada kombineeritud suukaudsete
rasestumisvastaste vahendite kasutamine. kombineeritud suukaudsed rasestumisvastased
vahendid.

Kdrvaltoimete teatamine

Kui teil tekivad kdérvaltoimed, vétke uhendust oma arsti véi apteekriga. See kehtib ka véimalike
korvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole loetletud. Kdrvaltoimetest saate ka otse teatada
Hollandi Korvaltoimete Keskuse kaudu Lareb, veebisait www.lareb.nl. Kérvaltoimetest teatades
saate aidata meil saada rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta. 5. KUIDAS SEDA RAVIMIT
SAILITADA?

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
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Selle ravimi jaoks ei ole eritingimusi sailitamiseks.
Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaja I6ppu. See on margitud

blisterpakendil rahakottna Arge visake ravimeid kraanikaussi v&i WC-sse ega priigikasti. Kiisige
oma apteekrilt, mida teha ravimitega, mida te enam ei kasuta. Need havitatakse
vastutustundlikult ja ei satu keskkonda.

6. PAKENDI SISU JA MUU TEAVE Millised ained on selles ravimis? Selle ravimi toimeained on

6. PAKENDI SISU JA MUU TEAVE
Millised ained on selles ravimis?
Selle ravimi toimeained on estradioolvaleraat of estradioolvaleraat kombineeritud dienogest.

lga Qlaira-kapsel (28 kilekattega tabletti) sisaldab 26 toimeainet sisaldavat tabletti 4 erinevat
varvi 1., 2., 3. ja 4. reas ning lisaks veel 2 valget, mitteaktiivset tabletti 4. reas.

Varviliste tablettide koostis uhe voi kahe toimeainega:

2 tume kollast tabletti, millest igauks sisaldab 3 mg estradioolvaleraat

5 keskmise punase tabletti, millest igauks sisaldab 2 mg estradioolvaleraat ja 2 mg dienogest
17 helekollast tabletti, millest igauks sisaldab 2 mg estradioolvaleraat ja 3 mg dienogest

2 tumepunast tabletti, millest igauks sisaldab 1 mg estradioolvaleraat

Valgete, mitteaktiivsete tablettide koostis:
Need tabletid ei sisalda Uhtegi toimeainet.

Muud ained varvilistes, aktiivsetes tablettides on:

Tableti sudamik: laktoosmonohudraat, maisitarklis, eelgeelistatud maisitarklis, povidoon K25
(E1201), magneesiumstearaat (E572)

Tableti kate: hiipromelloos tiilip 2910 (E464), makrogool 6000, talk (E553b), titaandioksiid (E171),
raudoksiid kollane (E172) ja/véi raudoksiid punane (E172).

Teised ained valgetes, mitteaktiivsetes tablettides on:
Tableti stidamik: laktoosmonohldraat, maisitarklis, povidoon K25 (E1201), magneesiumstearaat
(E572) Tableti kate: hiipromelloos tiitip 2910 (E464), talk (E553b), titaandioksiid (E171)

Kuidas naeb valja Qlaira ja kui palju on pakendis
Qlaira-tabletid on kilekattega tabletid: tableti suidamik on kaetud kattekihiga.

lga karp (28 kilekattega tabletti) sisaldab 2 tumekollast tabletti reas 1, 5 keskmiselt punast tabletti
reas 1, 17 heledat kollast tabletti reas 2, 3 ja 4, 2 tumepunast tabletti reas 4 ja lisaks veel 2 valget
tabletti reas 4.

Tumekollane, toimeainega tablett on Ummargune kumerate kulgedega; uhel kiljel on margistus
‘DD’ korraparases kuusnurgas.
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Keskmiselt punane , toimeainega tablett on Ummargune kumerate kulgedega; uhel kuljel on
margistus'DJ’ korraparases kuusnurgas. Helekollane, toimeainega tablett on Ummargune
kumerate kulgedega; uhel kuljel on margistus 'DH’

korraparases kuusnurgas. Tumepunane, toimeainega tablett on ummargune kumerate kulgedega;
uhel kuljel on margistus

‘DN’ korraparases kuusnurgas. Valge, mitte-toimeainega tablett on ummargune kumerate
kulgedega; uhel kuljel on margistus

‘DT’ korraparases kuusnurgas. Qlaira

Qlaira on saadaval pakendites 1, 3 v&i 6 rahakotti igauks 28 tabletiga.
K&iki nimetatud pakendisuurusi ei pruugita turustada.

Muugiloa hoidja ja tootja

Muugiloa hoidja

Bayer B.V.

Siriusdreef 36

2132 WT Hoofddorp

Teabe saamiseks:

Bayer B.V., Postbus 88, 2130 AB Hoofddorp

Tootja

Bayer Weimar GmbH und Co. KG ja Bayer AG

Dobereinerstr. 20, 99427 Weimar Mullerstrasse 178, 13353 Berliin
Saksamaa Saksamaa

Registrisse kantud RVG 101491 alll.

See ravim on registreeritud Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste nimede all:
- Belgia, Kupros, Taani, Saksamaa, Eesti, Soome, Prantsusmaa, Kreeka, Ungari,

lirimaa, Island, Horvaatia, Lati, Leedu, Luksemburg, Malta, Madalmaad, Norra,

Austria, Poola, Portugal, Rumeenia, Sloveenia, Slovakkia, Hispaania, TSehhi Vabariik,

Rootsi: QLAIRA/Qlaira

- Itaalia: KLAIRA

Seda pakendi infolehte on viimati kinnitatud aprillis 2025.
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