Pakkausseloste Qlaira 1 van 20

PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE
Qlaira kalvopaallysteiset tabletit
estradiolivaleraatti/dienogesti

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laakkeen kayttamisen, silla se sisaltaa
tarkeita tietoja sinulle.

- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin.

- Saatko paljon haittavaikutuksia, jotka mainitaan kohdassa 47 Tai saatko haittavaikutuksen,
jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Tarkeita asioita, jotka sinun tulee tietaa yhdistelmaehkaisyvalmisteista:

- Nama aineet ovat yksi luotettavimmista kaanteisista ehkaisymenetelmista, jos niita kaytetaan
oikein

- Ne lisdavat hieman riskia veritulpan (tromboosin) muodostumiselle laskimoissa ja valtimoissa,
erityisesti ensimmaisena vuonna, kun kaytat yhdistelmaehkaisyvalmistetta tai jos aloitat
uudelleen yhdistelmaehkaisyvalmisteen kayton 4 viikon tai pidemman tauon jalkeen - Ole
tarkkana ja ota yhteytta laakariisi, jos epailet, etta sinulla saattaa olla oireita

veritulpasta (katso kohta 2 'Veritulpat (tromboosi)'). Taman pakkausselosteen sisalto:

1. MITA QLAIRA ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?

2. MILLOIN ET SAA KAYTTAA TATA LAAKETTA TAI MILLOIN SINUN TULEE OLLA
ERITYISEN VAROVAINEN?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta?

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?

Veritulpat (tromboosi)

Psyykkiset hairiot

Valivuodot

Mita sinun tulee tehda, jos et saa vuotoa paivana 26 tai (yhtena) seuraavista

Mita sinun tulee tehda, jos et saa vuotoa paivana 26 tai (yhtena) seuraavista

Laboratoriotutkimukset

Raskaus ja imetys

Ajaminen ja koneiden kaytto

Qlaira sisaltaa laktoosia

3. MITEN KAYTAT TATA LAAKETTA?

Lompakon valmistelu

Milloin voit aloittaa ensimmaisen lompakon kayton?
Oletko ottanut tata laaketta liikaa?
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Oletko unohtanut ottaa tata laaketta?

Kaytto lapsilla

Mita tehda oksentamisen tai vakavan ripulin tapauksessa
Jos lopetat taman laakkeen kayton

4 MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

5. MITEN SAILYTAT TATA LAAKETTA?

6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUT TIEDOT

1. MITA QLAIRA ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?

* Qlaira on ehkaisypilleri ja sita kaytetaan raskauden ehkaisyyn.

* Qlaira kdytetaan myos voimakkaan kuukautisvuodon hoitoon (ei aiheutunut kohdun
sairaudesta) naisilla, jotka haluavat kayttaa suun kautta otettavaa ehkaisya.
estradiolivaleraattia tai estradiolivaleraattia ja dienogestia.

* tableteiksi. Ehkaisypillereita, jotka sisaltavat kahta hormonia, kutsutaan

'vhdistelmapillereiksi'.

2. MILLOIN ET SAA KAYTTAA TATA LAAKETTA TAI PITAAKO SINUN OLLA ERITYISEN

VAROVAINEN?
Yleiset huomautukset

Lue ennen kuin aloitat
kayton Qlaira tietoa verihyytymista (tromboosi) kohdassa kohta 2. On erityisen tarkeas, etta luet,
mitka ovat verihyytyman oireet — katso kohta 2 'Verihyytymat (tromboosi)".

Ennen kuin voit aloittaa taman laakkeen kayton, laakarisi esittaa sinulle joukon kysymyksia
henkilokohtaisesta sairaushistoriastasi ja lahisukulaistesi sairaushistoriasta. Laakari mittaa myos
verenpaineesi ja tekee mahdollisesti muita tutkimuksia henkilokohtaisesta tilanteestasi riippuen.

Tassa pakkausselosteessa kuvataan erilaisia tilanteita, joissa sinun on lopetettava taman laakkeen
kaytto tai joissa sen luotettavuus voi heikentya. Naissa tilanteissa sinun on joko pidattaydyttava
yhdynnasta tai kaytettava lisaehkaisya ilman hormoneja, kuten esimerkiksi kondomia tai muuta
estemenetelmas. Ala kayta lampdtilamenetelmas tai jaksottaista pidattaytymista. Nama

hiv-virukselta (aids) tai muilta sukupuolitaudeilta. Milloin et saa kayttaa tata laaketta?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta?

Ala kayta tata laaketta, jos sinulla on jokin alla mainituista sairauksista. Jos sinulla on jokin alla
mainituista sairauksista, kerro siita laakarillesi. Laakarisi keskustelee kanssasi mika muu
ehkaisymenetelma sopii sinulle paremmin.

Kaytto tata laaketta ei:
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* jos sinulla on veritulppa jalkojen verisuonessa (syva laskimotromboosi, DVT), keuhkoissa
(keuhkoembolia, PE) tai muussa elimessa, tai jos sinulla on ollut sellainen aiemmin
* jos tiedat, etta sinulla on hairio, joka vaikuttaa veren hyytymiseen — esimerkiksi proteiini C-
puutos, proteiini S-puutos, antitrombiini lll-puutos, tekija V-Leiden tai vasta-aineita
fosfolipideja
* jos sinut taytyy leikata tai et ole pitkaan aikaan ollut jaloillasi (katso kohta
* ‘Veritulpat (tromboosi)’)
* jos sinulla on ollut sydankohtaus tai aivohalvaus jos
* sinulla on angina pectoris (sairaus, joka aiheuttaa voimakasta rintakipua ja voi olla
ensimmainen merkki sydankohtauksesta) tai ohimeneva ohimeneva iskeeminen kohtaus
(TIA — ohimenevat aivohalvauksen oireet), tai onko sita koskaan ollut
* sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka voivat lisata veritulpan riskia valtimoissasi:
vakava diabetes (sokeritauti), johon liittyy verisuonivaurioita
vakavasti kohonnut
vakava kohonnut verenpaine
yksi vakavasti kohonnut veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)
yksi tila, jota kutsutaan hyperhomokysteinemiksi
* jos sinulla on migreenityyppi, jota kutsutaan 'aurallinen migreeni', tai olet karsinyt siita
* jos sinulla on maksasairaus ja maksasi toiminta ei ole viela normaalia (tai on ollut aiemmin)
aiemmin)
. jos sinuIIa on maksakasvain (tai on oIIut aiemmin)
etta sinulla on se
* jos sinulla on emattimen verenvuotoa, jonka syy ei ole selva
* josolet allerginen jollekin taman laakkeen aineelle. Nama aineet Ioydat kohdasta 6. Tama
voi aiheuttaa kutinaa, ihottumaa tai turvotusta.

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Milloin sinun tulee ottaa yhteytta laakariisi?

Hakeudu kiireelliseen laakarinhoitoon

- jos huomaat mahdollisia oireita tai merkkeja verihyytymasta, jotka voivat
tarkoittaa etta sinulla on verihyytyma jalassa (eli syva laskimotromboosi),
verihyytyma keuhkoissa (eli keuhkoembolia), sydankohtaus tai aivohalvaus (katso
alla kohta 'Verihyytymat (tromboosi)’).

Katso kuvaus naiden vakavien haittavaikutusten oireista tai merkeista kohdasta 'Miten tunnistat
verihyytyman?',

Kerro laakarillesi, jos jokin seuraavista tilanteista koskee sinua.

Joissakin tilanteissa sinun tulee olla erityisen varovainen, kun kaytat tata laaketta tai muuta kaksi
hormonia sisaltavaa ehkaisyvalmistetta. Saattaa olla tarpeen, etta laakari tarkistaa sinut
saannollisesti. Jos tila iimenee tai pahenee, kun kaytat Qlaira -valmistetta, sinun tulee myos kertoa
siita laakarillesi. Jos jollakin lahisukulaisellasi on tai on ollut rintasyopa

* Jos jollakin lahisukulaisellasi on tai on ollut rintasyopa
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Jos sinulla on maksan tai sappirakon sairaus

Jos te keltaisuus on

Jos sinulla on diabetes (diabetes) on

Jos sinulla on masennus (vakava alakuloisuus)

Jos sinulla on Crohnin tauti Crohnin tauti haavaista paksusuolitulehdusta (krooninen
tulehduksellinen suolistosairaus) on

Jos sinulla on systeeminen Iupus erythematosus (SLE — sairaus, joka vaikuttaa kehon

Jos sinulla on hemolyyttinen-ureeminen oireyhtyma (HUS — veren hyytymishairio, joka
aiheuttaa munuaisten vajaatoimintaa aiheuttaa) on

Jos sinulla on sirppisoluanemia (perinndllinen punasolujen sairaus)

Jos sinulla on kohonneet veren rasva-arvot (hypertriglyseridemia), tai jos tama tila esiintyy
perheessasi tai on esiintynyt perheessasi. Hypertriglyseridemia on yhdistetty suurempaan
riskiin saada haimatulehdus (haiman tulehdus)

Jos sinut taytyy leikata tai olet pitkaan liikkkumatta (katso 'Veritulpat (tromboosi)' kohdassa
2)

Jos olet askettain synnyttanyt, sinulla on suurempi riski saada veritulppia. Kysy laakariltasi,
milloin voit aloittaa Qlaira

Jos sinulla on laskimotulehdus ihon alla (pinnallinen tromboflebiitti)

Jos sinulla on suonikohjuja Jos sinulla on epilepsia (katso 'Kaytatko muita laakkeita?')

Jos sinulla on sairaus, joka ilmeni ensimmaista kertaa raskauden aikana tai aiemmin

kayton aikana kaytto sukupuolihormonit, esimerkiksi kuulon heikkeneminen, porfyria
(verisairaus), herpes gestationis (rakkulainen ihottuma raskauden aikana), Sydenhamin
Sydenham (sairaus hermoissa, jossa esiintyy akillisia kehon liikkeita)

Jos sinulla on kloasma (kellanruskeita pigmenttiléiskié niin sanottuja 'raskaustéplié'

suoraa altistumista auringonvalolle tai uItraV|oIett|vanIIe.

Jos sinulla on perinnollinen tai hankittu angioedeema. Lopeta Qlaira n kaytto ja ota
valittomasti yhteytta laakariisi, jos huomaat jonkin seuraavista oireista, kuten kasvojen,
kielen ja/tai kurkun turvotus, ja/tai nielemisvaikeudet, tai ihottuma, jossa on
vaaleanpunaisia paukamia ja voimakasta kutinaa (nokkosihottuma tai urtikaria), yhdessa
hengitysvaikeuksien kanssa; nama oireet viittaavat angioedeemaan. Estrogeenihormoneja
sisaltavat tuotteet voivat laukaista tai pahentaa angioedeeman oireita.

Jos sydamesi tai munuaisesi eivat toimi riittavasti (sydan- tai munuaisten vajaatoiminta)

Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin ennen taman laakkeen kayttoa.

Lisatietoa erityisista vaestoryhmista
Kaytto lapsilla
Qlaira ei ole tarkoitettu naisille, jotka eivat ole viela alkaneet kuukautisia.

VERIHYYTYMAT (TROMBOOSI)

Jos kaytat yhdistelmaehkaisyvalmistetta, kuten Qlaira, sinulla on suurempi riski saada
verihyytymia kuin jos et kayta yhdistelmaehkaisyvalmistetta. Harvinaisissa tapauksissa
verihyytyma voi tukkia verisuonen ja aiheuttaa vakavia ongelmia. aiheuttaa.

Verihyytymia voi muodostua
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. laskimoissa (tata kutsutaan 'laskimotromboosiksi', 'laskimotromboemboliaksi' tai VTE:ksi),
. valtimoissa (tata kutsutaan 'valtimotromboosiksi', 'valtimotromboemboliaksi' tai ATE:ksi).

Verihyytymista ei aina toivuta taysin. Harvinaisissa tapauksissa voi olla pitkaaikaisia vakavia
vaikutuksia, tai erittain harvinaisissa tapauksissa verihyytymat voivat olla hengenvaarallisia.

MITEN TUNNISTAA VERIHYYTYMA?

Hakeudu kiireelliseen laakarin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista vaivoista tai oireista.

Onko sinulla jokin naista vaivoista tai
oireista?

Mista voit karsia?

« jalan tai laskimon turvotus jalassa tai
jalassa, erityisesti jos siihen liittyy:

« jalan kipu tai arkuus, jonka saatat tuntea
vain

seistessa tai kavellessa « kohonnut
lampotila vaurioituneessa jalassa

« ihon varimuutos jalassa, esimerkiksi
kalpea

, punainen tai sininenSyva
laskimotromboosi

- akillinen selittamaton hengitysvaikeus
tai nopea hengitys

« akillinen yska ilman selvaa syyta, jolloin
voit yskia verta

- terava rintakipu, joka voi pahentua
syvaan hengittaessa

- voimakas huimauksen tunne tai
pyorrytys

+ nopea tai epasaannollinen
sydamenlyonti

« voimakas vatsakipu.

Jos olet epavarma, ota yhteys laakariin,
silla jotkut naista oireista, kuten yska tai
hengenahdistus, voidaan virheellisesti
luulla lievemmaksi sairaudeksi, kuten
hengitystieinfektioksi (esim. flunssa).

Keuhkoembolia

Keuhkoembolia

Oireet iimenevat yleensa yhdessa
silmassa:

Laskimotromboosi
verkkokalvossa (verihyytyma

tunne rinnassa
« puristava tai taysi tunne rinnassa,

- valiton naon menetys, tai silm&an)

« kivuton sumea nako, joka voi kehittya

naon menetykseksi

naon menetys

« kipu, epamukavuus, paine tai raskas Sydankohtaus
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kasivarressa tai rintalastan alla

- taysi tunne, ruoansulatushairiot tai
hengastyminen

« epamukavuus ylavartalossa, joka
sateilee selkaan, leukaan,

kurkkuun, kasivarteen ja vatsaan

« hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai

huimaus

« aarimmainen heikkous, ahdistus tai

hengastyneisyys

- nopea tai epasaannallinen

sydamenlyonti

« akillinen heikkous tai kasvojen, Aivohalvaus

kasivarren tai

jalan, erityisesti kehon toisella puolella

- akillinen sekavuus, vaikeus puhua tai

« akillinen nakovaikeus yhdessa tai
molemmissa silmissa

- akillinen kavelyvaikeus, huimaus,
tasapainon menetys

tai koordinaation - akillinen, voimakas tai
pitkakestoinen paansarky ilman tunnettua
syyta

» tajunnan heikkeneminen tai
pyortyminen, joko ilman tai

epileptista

kohtausta. kohtaus.

Aivohalvauksen oireet voivat joskus
kestaa vain lyhyen aikaa

palautua lahes valittomasti ja taysin. Silti
sinun tulee hakeutua

kiireelliseen laaketieteelliseen apuun,
koska sinulla voi olla riski

saada uusi aivohalvaus.

« turvotus ja lieva sinertavyys Veritulpat, jotka
kasivarressa tai jalassa verisuonia tukkeutuvat
- voimakas vatsakipu (akuutti vatsa)

VERITULPAT LASKIMOSSA

Mita voi tapahtua, jos laskimoon muodostuu veritulppa?

« Yhdistelmaehkaisyvalmisteiden kaytto on yhdistetty korkeampaan riskiin veritulpista laskimossa
(laskimotromboosi). Nama haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia ja ilmenevat yleensa
ensimmaisena vuonna, kun yhdistelmaehkaisyvalmistetta kaytetaan.

» Jos veritulppa muodostuu jalan tai jalkateran laskimoon, se voi aiheuttaa syvan
laskimotromboosin (DVT). « Jos veritulppa kulkeutuu jalasta keuhkoihin, se voi aiheuttaa
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keuhkoembolian. « On erittain harvinaista, etta veritulppa muodostuu laskimoon muussa elimessa,
kuten silmassa (verkkokalvon laskimotromboosi). Milloin veritulpan riski laskimossa on suurin?

Veritulpan riski laskimossa on suurin ensimmaisena vuonna, kun nainen kayttaa ensimmaista
kertaa

Veritulpan riski laskimossa on suurin ensimmaisena vuotena, kun nainen kayttaa ensimmaista
kertaa yhdistettya hormonaalista ehkaisyvalmistetta. Riski voi myos kasvaa, jos aloitat uudelleen 4
viikon tai pidemman tauon jalkeen yhdistetyn hormonaalisen ehkaisyvalmisteen kayton (sama
tuote tai eri tuote kuin aiemmin).

Ensimmaisen vuoden jalkeen riski pienenee, mutta se on edelleen hieman korkeampi kuin jos et
kayta yhdistettya hormonaalista ehkaisyvalmistetta.

Jos lopetat Qlaira-valmisteen kayton, veritulppariskisi palautuu normaaliksi muutamassa viikossa.

Kuinka suuri on veritulppariski?
Riski riippuu luonnollisesta VTE-riskistasi ja kayttamasi yhdistetyn hormonaalisen
ehkaisyvalmisteen tyypista.

Kokonaisriski veritulppaan jalassa tai keuhkossa (syva laskimotromboosi tai keuhkoembolia) Qlaira
-valmisteen kanssa on pieni. on pieni.

eivatka ole raskaana, noin 2 saa vuoden aikana

veritulpan ja eivat ole raskaana, saavat noin 2 vuoden aikana yhden

veritulppa.

- Jokaisesta 10 000 naisesta, jotka kayttavat yhdistelmaehkaisyvalmistetta, joka
levonorgestreelia, noretisteronia tai norgestimaattia sisaltaa, noin 5-7 saa vuodessa veritulpan.
- Riski veritulpan saamiseen Qlaira -valmisteen kanssa on suunnilleen sama kuin muiden
yhdistelmaehkaisyvalmisteiden kanssa, mukaan lukien yhdistelmaehkaisyvalmisteet, jotka
sisaltavat levonorgestreelia. sisaltaa.

(katso kohdat 'Tekijat, jotka lisaavat riskiasi saada veritulppa

laskimossa /valtimossa' alla).

Riski saadaveritulppa

vuoden aikana
veritulppa saada
Naiset, jotka eivat kayta Noin 2 jokaista
yhdistelmaehkaisypilleria 10 000 naista kohden
kayttavat eivatka ole raskaana
Naiset, jotka kayttavat yhdistelmapilleria, | Noin 5-7 jokaista
joka sisaltaa 10 000 naista kohden
levonorgestreelia, noretisteronia tai
norgestimaattia sisaltaa

Naiset, jotka kayttavat Qlaira a Noin sama kuin

muut yhdistelma

hormonaaliset ehkaisyvalmisteet
mukaan lukien yhdistetyt
hormonaaliset ehkaisyvalmisteet, jotka
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levonorgestreelia sisaltavat

Tekijat, jotka lisaavat laskimoveritulpan riskia
Veritulpan riski Qlaira -valmisteen kanssa on pieni, mutta on olemassa tiettyja olosuhteita, jotka
lisaavat riskia lisaavat. Riskisi on suurempi:

jos sinuIIa on merkittévé ylipaino (BMI [kehon massa indeksi] yli 30 kg/m2)
verltulppa jalassa, keuhkossa tai muussa elimessa. Tassa tapauksessa smulla voi olla perinnollinen
hyytymishairio .
« jos sinulle on tehtava leikkaus tai jos et voi liikkua pitkaan aikaan vamman vuoksi tai sairaus tai
jos jalkasi on kipsissa. Saattaa olla tarpeen lopettaa kaytto ennen leikkausta tai kun olet
vahemman liilkkuva, muutamaksi viikoksi. Qlaira. Jos sinun taytyy lopettaa Qlaira, kysy laakariltasi,
miIIoin voit anittaa kéytén uudelleen

+ jos olet synnyttanyt viime viikkoina.

Veritulppariski kasvaa, kun useampi naista olosuhteista koskee sinua. Pitka lentomatka (yli 4
tuntia) voi tilapaisesti lisata veritulppariskiasi, erityisesti

Jjos sinuun vaikuttaa viela jokin muu mainituista olosuhteista. On tarkeaa, etta kerrot laakarillesi,
jos yksi tai useampi naista olosuhteista koskee sinua,

, esimerkiksi Qlaira kaytetaan, esimerkiksi jos laheinen sukulainen saa veritulpan (tromboosi) iiman
tunnettua syyta, tai jos sina paljon lihoot, kerro siita laakarillesi.

VERITULPPA VALTIMOSSA

Mita voi tapahtua, jos valtimoissa muodostuu veritulppa?

Kuten veritulppa laskimossa, voi veritulppa valtimossa aiheuttaa vakavia ongelmia aiheuttaa. Se
voi esimerkiksi aiheuttaa sydankohtauksen tai aivohalvauksen.

Tekijét jotka Iiséévét riskiési saada veritulppa valtimossa
hyvin pieni, mutta se voi kasvaa:

« ian myota (noin 35 vuoden jalkeen)

- jos tupakoit. Jos kaytat yhdistelmaehkaisyvalmistetta kuten Qlaira, on suositeltavaa lopettaa
tupakointi. Jos et voi lopettaa tupakointia ja olet yli 35-vuotias, laakarisi saattaa suositella
toisenlaista ehkaisymenetelmaa « jos sinulla on ylipainoa

jos sinulla on korkea verenpaine

tai sairastua awohalvaukseen
« jos sinulla tai lahisukulaisellasi on korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)
« jos karsit migreenista, erityisesti aurallisesta migreenista
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« jos sinulla on sydansairaus (sydanlappasairaus tai sydamen rytmihairio, jota kutsutaan
eteisvarinaksi)
« jos sinulla on diabetes.

Jos useampi kuin yksi naista olosuhteista koskee sinua tai jos jokin naista sairauksista on erityisen
vakava, veritulpan riski voi olla vielakin suurempi.

Jos jokin ylla mainituista olosuhteista muuttuu, kun kaytat Qlaira , esimerkiksi jos aloitat
tupakoinnin tai jos lahisukulaisellasi on veritulppa (tromboosi) ilman tunnettua syyta tai jos
painosi nousee huomattavasti, kerro siita laakarillesi.

enemman na|S|IIa, jotka kayttavat yhdlstelmaplllerla, koska he kayvat useammin laakarin
tutkittavana Rintasyb'vén riski véhenee véhitellen pillerin kéyt'dn lopettamisen jélkeen

laakariisi.

Harvinaisissa tapauksissa pillerin kayttajilla on loydetty hyvanlaatuisia maksakasvaimia ja viela
harvinaisemmissa tapauksissa pahanlaatuisia maksakasvaimia. Yksittaisissa tapauksissa nama
kasvaimet ovat johtaneet hengenvaaralliseen sisaiseen verenvuotoon. Ota yhteytta laakariisi, jos
saat epatavallisen voimakasta vatsakipua.

Jotkut tutkimukset viittaavat siihen etté pillerin pitkéaikainen kéytté voi lisata naisen riski'a

kayttaytyminen tai muut tekijat, kuten ihmisen papilloomavirus (HPV), lisaavat tata riskia.

Psyykkiset hairiot

Jotkut naiset, jotka kayttavat hormonaalisia ehkaisyvalineita, mukaan lukien Qlaira , ovat
raportoineet masennuksesta tai alakuloisuudesta. Masennus voi olla vakavaa ja voi joskus johtaa
itsemurha-ajatuksiin. Jos koet mielialan vaihteluita ja masennuksen oireita, ota mahdollisimman
pian yhteytta laakariisi saadaksesi lisaohjeita. Valivuodot

Ensimmaisten kuukausien aikana, kun kaytat tata laaketta, saatat saada odottamattoman
verenvuodon.

Ensimmaisten kuukausien aikana, kun kaytat tata laaketta, saatat kokea odottamattoman
verenvuodon. Yleensa verenvuoto alkaa paivana 26, paivana jolloin otat toisen tummanpunaisen
tabletin, tai (yhtena seuraavista) paivista.

Tietojen mukaan, joita naiset ovat pitaneet paivakirjoissa taman laakkeen kliinisen tutkimuksen
aikana, ei ole epatavallista saada odottamatonta verenvuotoa tietyssa pillerikierrossa (10-18 %
kayttajistd). Jos odottamattomat verenvuodot jatkuvat yli 3 kuukautta perakkain tai alkavat
muutaman kuukauden jalkeen, laakarisi tulee tutkia niiden syy. Mita tehda, jos et saa verenvuotoa
paivana 26 tai (yhtena) seuraavista paivista
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Tietojen mukaan, joita naiset ovat pitaneet paivakirjoissa taman laakkeen kliinisen tutkimuksen
aikana

Jos odotettua verenvuotoa ei tule kahdesti perakkain tai jos et ole ottanut tabletteja oikein,
saatat olla raskaana. Ota heti yhteytta |aakariisi. Ala aloita seuraavaa lapipainopakkausta ennen
kuin olet varma, ettet ole raskaana.

sinulle toisen laakkeen (tal

apteekkarille jolta

apteekkarille, jolta laaketta, etta kaytat tata laaketta. He v0|vat kertoa sinulle, onko tarpeen
kayttaa lisaehkaisya esimerkiksi kondomeja, ja jos nain on, kuinka kauan sinun on tehtava tama.
tehda.

Jotkut laakkeet

- voivat vaikuttaa veren laakeainepitoisuuksiin Qlaira
- voivat heikentaa raskaudenehkaisya

- voivat aiheuttaa odottamatonta verenvuotoa.

Kyseessa ovat:

o laakkeet, joita kaytetaan hoitoon:

- epilepsia (esimerkiksi primidoni, fenytoiini, barbituraatit, karbamatsepiini, okskarbatsepiini,
topiramaatti, felbamaatti)

- tuberkuloosi (esimerkiksi rifampisiini)

- HIV- ja hepatiitti C viruksen infektiot (niin sanotut proteaasinestéjétja ei—

- hepatiitti C -viruksen (HCV) yhdistelmahoidot ombltasvur|parltaprevnnrltonavun ja
dasabuviiri ilman tai yhdessa ribaviriinin; glekapreviiripibrentasviiri of
sofosbuvirvelpatasvirvoxilaprevir voivat aiheuttaa maksaentsyymin (ALAT, eras
maksatoimintakoe) nousua naisilla, jotka kayttavat yhdistelmaehkaisyvalmisteita
etinyyliestradiolin kanssa. Qlaira sisaltaa estradiolia etinyyliestradiolin sijaan. Ei tiedeta, voiko
ALAT-maksaentsyymin nousu myos

esiintya kun Qlaira kaytetaan taman HCV-yhdistelmahoidon kanssa. Laakarisi

neuvoo sinua.

- sienitulehdukset (esimerkiksi griseofulviini, ketokonatsoli)

o rohdosvalmiste makikuisma.

« Qlaira voi vaikuttaa muiden laakkeiden toimintaan, esimerkiksi
o Iéékkeet jotka siséltévét syklosporiinia
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Kysy laakariltasi tai apteekista neuvoa ennen laakkeen ottamista. Laakarisi tai apteekkisi voi
neuvoa sinua lisasuojaustoimenpiteista ajalle, jolloin kaytat Qlaira lisaksi toista laaketta.

Laboratoriotutkimukset
Jos sinulle on tehtava verikoe tai muu laboratoriotutkimus, kerro laakarillesi tai

tutkimusten tuloksiin.

Raskaus ja imetys

Jos tulet raskaaksi taman laakkeen kayton aikana, sinun on lopetettava sen kaytto valittomasti ja
otettava yhteytta laakariisi. Jos haluat tulla raskaaksi, voit lopettaa taman laakkeen kayton milloin
tahansa (katso 'Kun lopetat taman laakkeen kayton').

imetysaikana, sinun on otettava yhteytta laakariisi.
Jos olet raskaana tai imetat, kysy laakariltasi tai apteekista neuvoa ennen kuin otat laaketta.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Qlaira

sisaltaa laktoosia Jos laakarisi on kertonut sinulle, etta et sieda tiettyja sokereita hyvin, ota
yhteytta
laakariisi ennen taman laakkeen kayttoa. laakari ennen taman laakkeen kayttoa.

3. KUINKA KAYTAT TATA LAAKETTA?
Jokainen pakkaus sisaltaa 26 varillista, vaikuttavaa tablettia ja 2 valkoista, ei-vaikuttavaa tablettia.

viikon tarra, joka alkaa silla paivalla, jolloin aloitat tablettien ottamisen.

Esimerkiksi: jos aloitat keskiviikkona, kayta viikon tarraa, joka alkaa 'ke'. Kiinnita viikon tarra
pakkauksen ylaosaan,

tiettyna paivana. Seuraa pakkauksen nuolen suuntaa, kunnes kaikki 28 tablettia on otettu. Yleensa
saat niin sanotun tyhjennysvuodon paivina, jolloin kaytat toista tummanpunaista tai otettu.
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Yleensa saat niin sanotun tyhjennysvuodon paivina, jolloin otat toisen tummanpunaisen tai
valkoisia tabletteja. On mahdollista, etta tama ei ole viela ohi, kun aloitat seuraavan pakkauksen
alkaa. Joillakin naisilla on edelleen verenvuotoa sen jalkeen, kun he ovat ottaneet ensimmaiset
tabletit uudesta pakkauksesta.

Aloita ilman taukoa seuraavalla pakkauksella. Toisin sanoen: paivana sen jalkeen, kun olet ottanut
viimeisen tabletin nykyisesta pakkauksestasi; vaikka vuotosi ei olisi viela ohi. Tama tarkoittaa, etta
sinun on aloitettava seuraava pakkaus samana viikonpaivana kuin nykyinen pakkauksesi, ja etta
tyhjennysvuoto tapahtuu joka kuukausi samoina viikonpaivina.

kaytat ei-aktiivista tablettia.

Milloin voit aloittaa ensimmaisen pakkauksen?
Jos et ole kéytt’anyt hormonaalista ehkéisyé viime kuukauden aikana

tabletin (vumemen tabletti, jossa on vaikuttavia aineita) edelllsesta pilleristasi. Aloita, jos vaihdat
yhdistetysta ematinrenkaasta tai ehkaisylaastarista, poistopaivana, tai noudata laakarisi ohjeita.

- Vaihto ehkaisymenetelmasta, joka sisaltaa vain progestiinia

(ehkaisypilleri pelkastaan progestiinia sisaltava (tunnetaan myos nimella 'minipilleri’),
ehkaisyruiske, implantaatti tai progestiinia vapauttava kierukka).

Voit siirtya mina tahansa paivana pelkastaan progestiinia sisaltavasta ehkaisypillerista
(implantaatti tai kierukka poistopaivana; ehkaisyruiskeen kohdalla paivana, jolloin seuraava
injektio oIisi pitényt saada) mutta kaikissa tapauksissa sinun on kaytettava ensimmaisten 9

 Keskenmenon tai abortin jalkeen.
Noudata laakarisi ohjeita.

« Synnytyksen jélkeen

barrlerlmenetelmaa (esimerkiksi kondomia). Jos olet ollut yhdynnassa synnytyksen jalkeen ennen
kuin olet aloittanut taman laakkeen kayton, on ensin varmistettava, ettet ole raskaana tai
odotettava seuraavaan kuukautisiin. Lue kohta 'Raskaus ja imetys', jos haluat aloittaa taman
laakkeen kayton synnytyksen jalkeen

Jja imetat viela. Kysy laakariltasi, mita sinun tulee tehda, jos et ole varma, milloin voit aloittaa.

Kysy laakariltasi, mita sinun tulee tehda, jos et ole varma, milloin voit aloittaa.

Oletko ottanut liikaa tata laaketta?
Ei ole raportoitu vakavista haittavaikutuksista, kun on otettu liilkaa Qlaira- tabletteja.
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Jos olet ottanut useita tabletteja kerralla, saatat kokea pahoinvointia tai oksentelua. Nuorilla
tytoilla voi esiintya ematinverenvuotoa.

Jos olet ottanut lilkkaa tabletteja tai huomaat, etta lapsi on ottanut useita tabletteja, kysy neuvoa
laakariltasi tai apteekista.

Oletko unohtanut ottaa tata laaketta?

Ei-aktiiviset tabletit: Jos unohdat valkoisen tabletin (2 tablettia pakkauksen lopussa), sinun ei
tarvitse ottaa sita myb'hemmin koska ne eivét sisélla‘ vaikuttavia aineita Mutta on tarkeaa, etté

jolloin unohdat yhden aktiivisen tabletin, saatat joutua kayttamaan lisaehkaisya, esimerkiksi
estemenetelmaa kuten kondomia. Ota tabletit alla olevien saantojen mukaisesti. Katso myos
‘pillerin unohtamiskaavio' lisatietoja varten. « Jos olet alle 12 tuntia myohassa tabletin
ottamisessa, suoja raskaudelta ei ole heikentynyt.

Ota se tabletti heti kun muistat ja ota seuraava raskaus ei vahentynyt. Ota tabletti heti kun
muistat ja ota seuraava ota tabletit jalleen tavanomaiseen aikaan.

Jos olet yIi 12 tuntia myéhéssé tabletin ottamisessa suoja VoI raskaudelta olla heikentynyt.
tabletin, sinun tulee kayttaa lisaehkaisya, esimerkiksi estemenetelmaa kuten kondomia. Katso
myos ‘pillerinunohtamiskaavio’ saadaksesi lisatietoja.

« Yli 1 vaikuttavan tabletin unohtaminen tassa lompakossa
Ota yhteytta laakariisi.

Al3 ota enempaa kuin 2 vaikuttavaa tablettia yhtena paivana.

Jos olet unohtanut aloittaa uuden Iompakon tai jos olet unohtanut yhden tai useamman tabletin
aikana ennen pillerin unohtamlsta). Ota siina tapauksessa yhteytta laakariisi. Mita enemman
tabletteja olet unohtanut (erityisesti paivina 3-24) ja mita lahempana nama tabletit ovat ei-
vaikuttavia tabletteja, sita suurempi on mahdollisuus, etta suoja raskaudelta on heikentynyt.
Katso myos ‘pillerin unohtamiskaavio’ saadaksesi lisatietoja.

Jos olet unohtanut yhden vaikuttavan tabletin lompakossa etka saa vuotoa lompakon lopussa,

saatat olla raskaana. Ota siina tapauksessa yhteytta laakariisi ennen kuin aloitat seuraavan
lompakon.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/fi

Oletko unohtanut ottaa tata laaketta?

Yli 1 varillisen (vaikuttavan) tabletin unohtaa / Unohtaa aloittaa uudella lompakolla. Ota heti
yhteytta laakariisi.

Vain 1 vaikuttava tabletti unohtunut (yli 12 tuntia myohassa otettu)

* (Ota unohtunut tabletti heti.

* Ota seuraava tabletti tavanomaiseen aikaan (tama voi tarkoittaa, etta sinun on otettava 2
tablettia yhtena paivana).

» Jatka sen jalkeen ottamalla 1 tabletti paivassa tavanomaiseen aikaan.

* Ota unohtunut tabletti heti.

» Ota seuraava tabletti tavanomaiseen aikaan (tama voi tarkoittaa, etta sinun on otettava 2
tablettia yhtena paivana).

» Jatka sen jalkeen ottamalla 1 tabletti paivassa tavanomaiseen aikaan.

+ Al3 ota unohtunutta tablettia.

* Havita nykyinen lapipainopakkaus.

* Aloita heti uusi lapipainopakkaus.

» Jatka ottamalla yksi tabletti paivassa tavalliseen aikaan.

» Kayta seuraavien 9 paivan ajan estemenetelmaa (esimerkiksi kondomia).

* Ota unohtunut tabletti heti.

» Ota seuraava tabletti tavalliseen aikaan (tama voi tarkoittaa, etta sinun on otettava 2
tablettia yhtena paivana).

* Jatka sen jalkeen ottamalla yksi tabletti paivassa tavalliseen aikaan.

* Sinun ei tarvitse kayttaa lisaehkaisya.

* Havita unohtunut tabletti.

* Ota seuraava tabletti tavalliseen aikaan.

* Jos viimeinen tabletti lapipainopakkauksessa on unohtunut, aloita tavalliseen aikaan
ensimmainen tabletti uudesta lapipainopakkauksesta.

* Sinun ei tarvitse kayttaa lisaehkaisya.

Jos et saa tyhjennysvuotoa lapipainopakkauksen lopussa unohtuneen vaikuttavan tabletin

jalkeen, saatat olla raskaana. Ota siina tapauksessa yhteytta laakariisi ennen uuden
lapipainopakkauksen aloittamista.
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Kaytto lapsilla
Tietoja ei ole saatavilla alle 18-vuotiaista nuorista.

Mita tehda oksentamisen tai vaikean ripulin tapauksessa

Jos oksennat tai saat vaikean ripulin 3-4 tunnin kuluessa vaikuttavan tabletin ottamisesta, on
mahdollisuus, etta pillerin vaikuttavat aineet eivat imeydy taysin kehoosi. Tama tilanne on
verrattavissa tabletin unohtamiseen. Oksentamisen tai ripulin jalkeen sinun tulee ottaa seuraava
tabletti mahdollisimman pian. Jos mahdollista, ota se 12 tunnin kuluessa siita ajankohdasta, jolloin
normaalisti otat pillerisi. Jos tama ei ole mahdollista tai jos 12 tuntia on jo kulunut, sinun tulee
noudattaa ohjeita, jotka annetaan kohdassa 'Unohditko ottaa tata laaketta?'. Jos et halua muuttaa
normaalia pillerinottoaikatauluasi, sinun tulee ottaa sama tabletti toisesta pakkauksesta. Jos
lopetat taman laakkeen kayton ottaa.

Qlaira
. Jos et halua tulla raskaaksi, Qlairaraskaaksi, lopeta taman laakkeen kaytto ja odota, kunnes sinulla
on kuukautiset, ennen kuin anitat raskaaksi tulemisen yrittémisen Voit sitten helpommin Iaskea

haittavaikutuksen, erityisesti jos se on vakava ja p|tkakest0|nen, tai jos ilmenee muutos
terveydentilassasi, jonka uskot johtuvan Qlaira. Ota sitten yhteytta laakariisi.

Kaikilla yhdistelmaehkaisyvalmisteita kayttavilla naisilla on suurempi riski veritulppiin laskimoissa
(laskimotromboembolia [VTE]) tai veritulppiin valtimoissa (valtimotromboembolia [ATE]). Katso
lisatietoja eri riskeista, jotka liittyvat tromboembolia [ATE]). Katso lisatietoja eri riskeista, jotka
littyvat kayttoonyhdistelmaehkaisyvalmisteiden kayttoon kohdasta 2 'Milloin et saa kayttaa tata
laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?'. Vakavat haittavaikutukset Vakavat
haittavaikutukset jotka Iiittyvét piIIerin kayttoon, seka niihin liittyvat oireet on kuvattu kohdissa

syopa'. Lue nama kohdat huolellisesti ja kysy laakariltasi neuvoa tarvittaessa.
Muut mahdolliset haittavaikutukset Seuraavat haittavaikutukset on yhdistetty témén laakkeen

- paansarky

Seuraavat haittavaikutukset on yhdistetty taman laakkeen kayttoon:
Yleiset haittavaikutukset (esiintyvat alle 1/10 kayttajista):

- paansarky

- vatsakipu, pahoinvointi

- akne
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- painonnousu.

- huimaus, mlgreenl

- kuumat aallot, korkea verenpaine

- ripuli, oksentelu

- kohonneet maksaentsyymit

- hiustenlaht, liiallinen hikoilu (hyperhidroosi), kutina, ihottuma

- lihaskrampit

- rintojen suureneminen, kyhmyt rinnassa, epanormaali solukasvu kohdunkaulassa (kohdunkaulan
dysplasia) ei- toiminnallinen verenvuoto sukupuolielimisté kipu yhdynnan aikana, niin kutsuttu
joissa on nestemaista S|saltoa) munasarjoissa, kipu Iantlossa, PMS (premenstruaallnen
oireyhtyma), (villi) kudoksen kasvu kohdussa (esim. myoomat), kohdun supistukset, eméattimen
verenvuoto joko tiputteluna tai ei, ematinvuoto, kuivuus hapyhuulet ja ematin

- vasymys, artyneisyys, turvotus kehon osassa, esimerkiksi nilkoissa (edeema)

- painon lasku, verenpaineen muutokset.

- candida-hiivatulehdus, suun herpes (‘huuliherpes’ hqu|IIa), tulehdus

pienessa lantiossa, silman verisuonen sairaus, joka muistuttaa sieni-infektiota
(oletettu okulaarinen histoplasmoosioireyhtyma), ihon sieni-infektio (tinea versicolor),
virtsatieinfektio, bakteeri infektio eméttimessé

Ievottomuus, unlhalrlot, stressi

- heikentynyt keskittymiskyky, pistely tunne, huimaus - piilolinssien sietamattomyys, kuivat
silmat, turvonneet silmat

- sydankohtaus (sydaninfarkti), sydamentykytys

- suonikohjuvuoto, matala verenpaine, pinnallisten laskimoiden tulehdus, kivuliaat

laskimot - haitalliset verihyytymat laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi:

- haitalliset verihyytymat laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi:

jalassa tai jalassa (eli syva laskimotromboosi) jalassa tai jalkaterassa (eli syva laskimotromboosi)
keuhkossa (eli keuhkoembolia) keuhkossa (ts. keuhkoembolia)

sydankohtaus o

o aivohalvaus

o 'mini-stroke' tai ohimenevia oireita kuten aivohalvauksessa, tunnetaan nimella TIA (ohimeneva
iskeeminen kohtaus)

o verihyytymia maksassa, mahassa/suolistossa, munuaisissa tai silmissa

Riski saada verihyytyma on suurempi, jos sinulla on muita olosuhteita, jotka

lisaavat tata riskia (katso kohta 2 lisatietoja

olosuhteista jotka lisaavat verihyytymien riskia ja verihyytyman oireista

).- ummetus, kuiva suu, ruoansulatushairict, narastys
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- kyhmyt maksassa (fokaalinen nodulaarinen hyperplasia), krooninen sappirakon tulehdus

- allerginen ihoreaktio, keltaruskeat pigmenttilaiskat iholla (kloasma) ja muut

- allerginen reaktio iholla, keltaruskeat pigmenttildiskat iholla (kloasma) ja muita pigmenttihairiot,
miehinen karvankasvu, liiallinen karvankasvu, ihosairaudet kuten ihotulehdus ja neurodermatiitti
(kutisevat ihosairaudet, joihin hermosto vaikuttaa), hilse ja rasvainen iho (seborrea) ja muut
ihosairaudet

- selkakipu, leukakipu, raskauden tunne

- virtsateiden kipu

- epanormaali tyhjennysvuoto, hyvanlaatuiset kyhmyt rinnassa, rintasyopa varhaisessa vaiheessa,
kystat (ontelot/nesteella tayttyneet rakkulat) rinnassa, erite rinnasta, polyypit kohdunkaulassa,
kohdunkaulan punoitus, verenvuoto yhdynnan aikana spontaani maidon eritys genitaalierite
voimakas haju emattlmesta, polttava tunne hapyhuulissa ja emattlmessa, epamiellyttava tunne
hapyhuulissa tai emattimessa

- turvonneet imusolmukkeet

- astma, hengitysvaikeudet, nenaverenvuoto

- rintakipu, vasymys ja huonovointisuus, kuume

- epanormaali kohdunkaulan irtosolunayte.

Lisétietoa (naisilta jotka pitivét pa‘ivékirjaa ininisen tutkimuksen aikana taman Iéékkeen kaytosta)

paivana 26 tai (yhtena) seuraavista paivista'.

Tiettyjen haittavaikutusten kuvaus

Haittavaikutukset, jotka ovat hyvin harvinaisia tai joiden ensimmaiset oireet ilmenevat
myohemmin ja jotka liittyvat yhdistelmaehkaisyvalmisteiden ryhmaan ja jotka voivat myos
esiintya kayton aikana Qlaira on mainittu alla (katso myds kohta 2 'Milloin et saa kayttaa tata
lagketta?' ja 'Milloin sinun on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?"'). «
maksakasvaimet (hyvanlaatuiset ja pahanlaatuiset)

- erythema nodosum (kivuliaat, sinipunaiset kyhmyt ihossa) ja erythema

multiforme (

ihottuma, urtikaria (nokkosihottuma))

« naisilla, joilla on perinndllinen angioedeema (jolle on ominaista akillinen turvotus
esimerkiksi

silmien, suun, kurkun jne. alueella) voivat estrogeenit yhdistelmaehkaisytableteissa aiheuttaa tai
pahentaa angioedeeman oireita.

oraaliset ehkaisyvalmisteet.
Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
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haittavaikutuksista suoraan Hollannin Haittavaikutuskeskuksen kautta Lareb, verkkosivusto
www.lareb.nl. Haittavaikutuksista ilmqjttgmgl!a voit guttga meita:.s”aamaan lisatietoa taman
laakkeen turvallisuudesta. 5. MITEN TATA LAAKETTA SAILYTETAAN?

Pida lasten ulottumattomissa ja nakyvista.
Talle laakkeelle ei ole erityisia sailytysolosuhteita.

vaikuttavat aineet ovat

6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUTA TIETOA
Taman laakkeen vaikuttavat aineet ovat estradiolivaleraatti of estradiolivaleraatti yhdistettyna
dienogesti.

Jokainen Qlaira-pakkaus (28 kalvopaallysteista tablettia) sisaltaa 26 vaikuttavaa tablettia 4 eri
varissa rivilla 1, 2, 3 ja 4 seka lisaksi 2 valkoista, vaikuttamatonta tablettia rivilla 4.

Varillisten tablettien koostumus, joissa on yksi tai kaksi vaikuttavaa ainetta:

2 tummankeltaista tablettia, joissa kussakin 3 mg estradiolivaleraatti

5 keskipunainen tablettia, joissa kussakin 2 mg estradiolivaleraatti ja 2 mg dienogest
17 vaaleankeltaista tablettia, joissa kussakin 2 mg estradiolivaleraatti ja 3 mg dienogest
2 tummanpunaista tablettia, joissa kussakin 1 mg estradiolivaleraatti

Valkoisten, ei-aktiivisten tablettien koostumus:

Muut aineet varillisissa, vaikuttavissa tableteissa ovat:

Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, esikypsennetty maissitarkkelys, povidoni
K25 (E1201), magnesiumstearaatti (E572)

Tabletin paallyste: hypromelloosi tyyppi 2910 (E464), makrogoli 6000, talkki (E553b),
titaanidioksidi (E171), rautaoksidi keltainen (E172) ja/tai rautaoksidi punainen (E172).

Muut aineet valkoisissa, ei-aktiivisissa tableteissa ovat:
Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, povidoni K25 (E1201), magnesiumstearaatti
(E572) Tablettikuori: hypromelloosi tyyppi 2910 (E464), talkki (E553Db), titaanidioksidi (E171)

Milta nayttaa Qlaira ja kuinka paljon pakkauksessa on
Qlaira-tabletit ovat kalvopaallysteisia tabletteja: tabletin ydin on paallystetty kuorikerroksella.

Jokainen lapipainopakkaus (28 kalvopaallysteista tablettia) sisaltaa 2 tummankeltaista tablettia

rivissa 1, 5 keskipunaisia tablettia rivissa 1, 17 vaaleankeltaista tablettia riveissa 2, 3 ja 4, 2
tummanpunaista tablettia rivissa 4 ja lisaksi 2 valkoista tablettia rivissa 4.
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Tummankeltainen, vaikuttava tabletti on pyorea ja kuperapintainen; toisella puolella on merkinta
‘DD’ saannallisessa kuusikulmiossa.

tabletti on pyorea ja kuperapintainen; toisella puolella on merkinta ‘DH’

saannollisessa kuusikulmiossa. Tummanpunainen, vaikuttava tabletti on pyorea ja
kuperapintainen; toisella puolella on merkinta

Qlaira on saatavana pakkauksissa, joissa on 1, 3 tai 6 lompakkoa ja jokaisessa 28 tablettia.
Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Bayer B.V.

Siriusdreef 36

2132 WT Hoofddorp

Lisatietoja:

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

Valmistaja

Bayer Weimar GmbH und Co. KG ja Bayer AG

Dobereinerstr. 20, 99427 Weimar Mullerstrasse 178, 13353 Berliini
Saksa Saksa

Rekisteroity RVG 101491 alle.

« Belgia, Kypros, Tanska, Saksa, Viro, Suomi, Ranska, Kreikka, Unkari,

Irlanti, Islanti, Kroatia, Latvia, Liettua, Luxemburg, Malta, Alankomaat, Norja,
Itavalta, Puola, Portugali, Romania, Slovenia, Slovakia, Espanja, TSekin tasavalta,
Ruotsi: QLAIRA/Qlaira

- Italia: KLAIRA

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty huhtikuussa 2025.
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