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Informacija vartotojui

PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI
Qlaira plévele dengtos tabletes
estradiolio valeratas/dienogestas

AtidZiai perskaitykite visg pakuotes lapel] prieS pradédami vartoti §j vaistg, nes jame pateikiama
svarbi informacija jums.

- I8saugokite §j pakuotes lapelj. Gali prireikti véliau.

- Turite klausimy? Kreipkités ] savo gydytojg arba vaistininka.

- Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Tai gali bati kenksminga kitiems.

- Ar patiriate daug Salutiniy poveikiy, nurodyty 4 skyriuje? Arba patiriate Salutinj poveik|,
kuris néra Siame pakuotes lapelyje? Kreipkités | savo gydytojg arba vaistininka.

Svarbus dalykai, kuriuos turite zinoti apie kombinuotus hormoninius kontraceptikus:

- Sios priemonés yra vienos i$ patikimiausiy grjztamyjy kontracepcijos metody, jei naudojamos
teisingai

- Jos Siek tiek padidina kraujo kresulio (trombozés) susidarymo rizikg venose ir arterijose, ypac
pirmaisiais metais, kai vartojate kombinuotg hormoninj kontraceptikg arba jei po 4 savaiciy ar
ilgesnés pertraukos vel pradedate vartoti kombinuotg hormoninj kontraceptika

- Atidziai stebekite ir susisiekite su savo gydytoju, jei manote, kad galite tureti kraujo kreSulio
simptomy (Zr. 2 skyriy 'Kraujo kresuliai (tromboze)').

Sio pakuotés lapelio turinys:

1. KAS YRA QLAIRA IR KAM SIS VAISTAS VARTOJAMAS?
2. KADA NEGALITE VARTOTI SIO VAISTO AR TURITE BUTI
YPATINGAI ATSARGUS?

Kada negalite vartoti Sio vaisto?

Kada turite bati ypatingai atsargids su Siuo vaistu?

Kraujo kre3uliai (trombozé)

Sis vaistas ir vézys

Psichikos sutrikimai

Tarpinis kraujavimas

Ka daryti, jei 26 dieng ar (vieng i$) kity dieny kraujavimas neatsiranda
diena(en)

Ar vartojate kitus vaistus?

] kg turétumete atkreipti démes;j valgant ir geriant?
Laboratoriniai tyrimai

Néstumas ir Zindymas

Vairavimas ir mechanizmy naudojimas

Qlaira sudétyje yra laktozes

3. KAIP VARTOTI S] VAISTA?

Piniginés paruoSimas

Kada galite pradeti su pirmaja pinigine?

Ar pavartojote per daug Sio vaisto?
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Ar pamirSote pavartoti §j vaista?

Vartojimas vaikams

Ka daryti vemiant ar esant stipriam viduriavimui
Jei nustojate vartoti §j vaista

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

5. KAIP LAIKYTI S VAISTA?

6. PAKUOTES TURINYS IR KITA INFORMACIJA

1. KAS YRA QLAIRA IR KAM SIS VAISTAS NAUDOJAMAS?

* Qlaira yra kontraceptiné tableté ir naudojama néStumui iSvengti.

* Qlaira naudojama stipraus menstruacinio kraujavimo gydymui (nesukelto gimdos
sutrikimo) moterims, kurios nori vartoti geriamuosius kontraceptikus.

* Kiekviena spalvota, veiklioji tableté turi nedidelj kiekj moterisky hormony, bitent
estradiolio valeratas arba estradiolio valeratas su dienogestu.

* tabletemis. Kontraceptinés tableteés, turinios du hormonus, vadinamos ,kombinuotomis

tabletemis”.

2. KADA NEGALITE NAUDOTI SIO VAISTO ARBA TURITE BUTI YPAC

ATSARGUS?
Bendros pastabos

Prie$ pradédami vartoti

Perskaitykite prie$ pradédami vartoti Qlaira informacija apie kraujo kresulius (tromboze) skyriuje
skyrius 2. Ypac svarbu, kad perskaitytuméte, kokie yra kraujo kreSulio simptomai — Zr. skyrius 2
'Kraujo kresuliai (tromboze)'.

Prie§ pradédami vartoti §j vaistg, gydytojas uzduos jums keleta klausimy apie jlsy asmening ligos
istorijg ir jasy artimyjy Seimos nariy ligos istorijg. Gydytojas taip pat matuos jasy kraujospadi; ir,
priklausomai nuo jisy asmenines situacijos, gali atlikti ir kitus tyrimus.

Sioje pakuotés lapelyje aprasomos jvairios situacijos, kai turite nutraukti $io vaisto vartojima arba
kai jo patikimumas gali sumazéti. Tokiose situacijose turite arba neturéti lytiniy santykiy, arba
naudoti papildoma kontraceptikg be hormony, pavyzdziui, prezervatyva ar kitg barjerinj metoda.
Nenaudokite temperatiros metodo ar periodinio susilaikymo. Sie metodai gali biti nepatikimi,
nes Sis vaistas veikia ménesinius kiino temperatdros ir gimdos kaklelio gleiviy pokyc€ius. Kaip ir
kitos hormoninés kontraceptinés priemones, $is vaistas neapsaugo nuo uzsikrétimo

ZIV virusu (AIDS) ar kitomis lytidkai plintan&iomis ligomis (LPL). Kada negalima vartoti $io vaisto?
Kada negalima vartoti Sio vaisto?

JUs neturetuméte vartoti Sio vaisto, jei turite bet kurig i§ zemiau nurodyty bkliy. Jei turite vieng
ar daugiau i§ Zemiau nurodyty bukliy, pasakykite apie tai savo gydytojui. JUsy gydytojas su jumis

aptars, kokia kita kontracepcijos forma jums tinkamesné.

Naudojimas $io vaisto ne:
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* jei turite kraujo kresulj kojos kraujagysléje (giliyjy veny trombozé, GVT), plau€iuose
(plauciy embolija, PE) ar kitame organe, arba jei tai buvo praeityje
* jei Zinote, kad turite sutrikimg, kuris veikia jasy kraujo kreSejimg — pavyzdziui, baltymo C
trikumas, baltymo S trikumas, antitrombino Ill trkumas, faktoriaus V-Leiden ar antikdnai
pries fosfolipidus
* jeijei jums reikia operacijos arba ilgg laikg negalite vaik3&ioti (Zr. skyriy
* ‘'Kraujo kresuliai (tromboze)’)
* jei kada nors patyrete Sirdies smdgj ar insultg jei
* sergate kratinés angina (liga, sukelianti stipry skausma kratinéje ir gali bati pirmasis Sirdies
smagio pozymis) arba turite tranzitorinj tranzitorinis iSeminis priepuolis (TIA — praeinantys
insulto simptomai), arba jei tai kada nors buvo patirta
* turite vieng i8 8iy ligy, kurios gali padidinti kraujo kreSulio rizikg arterijose: sunkus diabetas
(cukrinis diabetas) su kraujagysliy paZeidimu
smarkiai padidéejes
sunkus padidejes kraujo spaudimas
vienas rimtai padidéjes riebaly kiekis kraujyje (cholesterolis arba trigliceridai)
vienas baklé, vadinama hiperhomocisteinemija
* jei turite migrenos tipg, vadinama 'migrena su aura’, arba tai turéjote
* jei turite kepeny ligg ir jasy kepeny funkcija dar néra normali (arba tai buvo praeityje)
* jei turite kepeny navikg (arba tai buvo praeityje)
* jei turite kraties véZj arba lytiniy organy véZzj (arba tai buvo praeityje), arba jei jtariama, kad
tai turite
* jei turite kraujavima i$ maksties, kurio priezastis néra aiski
* jei esate alergiskas bet kuriai $io vaisto medziagai. Sias medziagas galite rasti 6 skyriuje. Tai
gali sukelti niezulj, odos bérima ar patinima.

Kada turétumeéte bati ypac atsargts vartodami §j vaistag?
Kada turétumete susisiekti su savo gydytoju?

Kreipkités ] skubig medicinos pagalba

- jei pastebite galimus kraujo kreSulio simptomus, kurie gali

reiksti kad sergate kraujo kresuliu kojoje (t. y. giliyjy veny tromboze),

kraujo kresuliu plauciuose (t. y. plau¢iy embolija), Sirdies priepuoliu ar insultu (Zr.
Zemiau skyriy ‘Kraujo kresuliai (tromboze)’).

Norédami suzinoti Siy sunkiy Salutiniy poveikiy simptomus, eikite ] ‘Kaip atpazinti kraujo kresulj?".

Pasakykite savo gydytojui, jei jums tinka viena i$ Siy situacijy.

Kai kuriose situacijose turéetumeéte bati ypac atsargis vartodami §j vaistg ar kitg kontraceptikg su
dviem hormonais. Gali prireikti, kad jus reguliariai tikrinty gydytojas. Jei biklé atsiranda arba
pablogéja, kol vartojate Qlaira , turétumete tai taip pat pranesti savo gydytojui. Jei kas nors i§
jasy artimyjy Seimos nariy serga arba sirgo kraties veziu

* Jeikas nors i$ jlsy artimiausios Seimos sirgo arba serga kraties veziu

» Jeisergate kepeny ar tulzies pusles liga
* Jeigelta turite
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Jei sergate cukriniu diabetu (cukralige) turite

Jei sergate depresija (sunkia prislégtumo basena)

Jei sergate Krono liga arba opiniu kolitu (létine uzdegimine Zarnyno liga)

Jei sergate sistemine raudonaja vilklige (SRV — liga, kuri paZeidZia jGsy natdralig imunine
sistema) turite

Jei sergate hemoliziniu-ureminiu sindromu (HUS — kraujo kreséjimo sutrikimas, sukeliantis
inksty nepakankamuma) turite

Jei sergate pjautuvine anemija (paveldima raudonyjy kraujo kaneliy liga)

Jei turite padidéjusj riebaly kiekj kraujyje (hipertrigliceridemija) arba $i baklé yra jlsy
Seimoje arba buvo jlsy Seimoje. Hipertrigliceridemija yra susijusi su didesne rizika susirgti
pankreatitu (kasos uzdegimu) Jei jums reikia operacijos arba ilgg laikg negalite judéti (Zr.
‘Kraujo kreSuliai

(trombozé)' 2 skyriuje) Jei neseniai pagimdéte, turite padidéjusia kraujo kresuliy rizika.
Paklauskite savo

gydytojo, kaip greitai po gimdymo galite pradéti vartoti Qlaira Qlaira

Jei turite

veny varikoze Jei sergate epilepsija (Zr. ‘Ar vartojate kitus vaistus?’) Jei turite bakle, kuri
pirma kartg pasireiské néstumo metu arba anksciau

vartojant

Jei turite bkle, kuri pirma kartg pasireiské néStumo metu arba anks&iau naudojimas lytiniai
hormonai, pavyzdZiui, klausos praradimas, porfirija (kraujo sutrikimas), herpesas
gestationis (odos bérimas su paslelémis néstumo metu), Sydenhamo choréja Sydenhamo
(nervy sutrikimas kai atsiranda staigis kdno judesiai)

Jei turite chloazma (geltonai rudos pigmentinés démés, vadinamos 'néstumo démeémis’,
ypaé ant veido) arba kada nors turéjote. Jei taip yra, patartina vengti tiesioginio saulés ar
ultravioletiniy spinduliy poveikio. Jei turite paveldima ar jgyta angioedema. Nutraukite
Qlaira Qlaira (dilgéliné ar galbulés), kartu su kvépavimo sunkumais; Sie simptomai rodo
angioedema. Produktai, kuriy sudétyje yra estrogeniniy hormony, gali sukelti arba
pabloginti angioedemos simptomus. Jei jlsy $irdis ar inkstai neveikia tinkamai (Sirdies ar
inksty nepakankamumas) Pries$ vartodami $j vaistg, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Papildoma informacija apie specialias populiacijas

Jei jusy Sirdis ar inkstai neveikia pakankamai (Sirdies ar inksty nepakankamumas)

Prie§ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Papildoma informacija apie specialias populiacijas
Naudojimas vaikams
Qlaira néra skirtas moterims, kurios dar nepradéjo menstruoti.

KRAUJO KRESULIAI (TROMBOZE)

Jei vartojate kombinuotg hormoninj kontraceptikg, pvz., Qlaira, turite didesne rizikg gauti kraujo
kreSuliy nei nevartojant kombinuoto hormoninio kontraceptiko. Retais atvejais kraujo kreSulys gali
uzkimsti kraujagysle ir sukelti rimty problemy. sukelti.

Kraujo kreSuliai gali susidaryti
- venose (tai vadinama 'veny tromboze', 'veny tromboembolija’ arba VTE),
- arterijose (tai vadinama 'arterijy tromboze', ‘arterijy tromboembolija' arba ATE).

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/lt

Ne visada visiSkai pasveikstama nuo kraujo kreSuliy. Retais atvejais gali bati ilgalaikiy rimty
pasekmiy, arba labai retais atvejais kraujo kreSuliai gali bati mirtini.

Svarbu Zinoti, kad bendra rizika dél Zalingo kraujo kreSulio vartojant Qlaira yra maza.

KAIP ATPAZINTI KRAUJO KRESULJ?

Kreipkités ] skubig medicinos pagalbg, jei pastebésite bet kurj i$ Siy nusiskundimy ar sim

ptomuy.

Ar turite kurj nors i3 Siy nusiskundimy ar
simptomy?

Nuo ko galite kentéti?

- kojos ar venos patinimas kojoje ar
pédoje, ypac jei tai lydi:

« kojos skausmas ar jautrumas, kurj galite
jausti tik

stovint ar vaik$tant

- padidejusi temperatira pazeistoje
kojoje

- odos spalvos pasikeitimas kojoje,
pavyzdZziui,

blySkumasGiliyjy veny trombozé

« staigus nepaaiskinamas dusulys ar
greitas kvepavimas

- staigus kosulys be aiSkios priezasties,
kai galite atkoseti kraujo

« astrus skausmas kratinéje, kuris gali
sustipreti giliai jkvépus

» stiprus galvos svaigimas ar apsvaigimas
- greitas ar nereguliarus Sirdies plakimas
« stiprus skausmas pilve.

Jei abejojate, kreipkités j gydytoja, nes
kai kurie i$ Siy simptomy, kaip kosulys ar
dusulys, gali bati klaidingai laikomi
lengvesne liga, pavyzdZiui, kvépavimo
taky infekcija (pvz., persalimu).

PlauCiy embolija

Plauciy embolija

Simptomai dazniausiai pasireiSkia vienoje
akyje:

- staigus regéjimo praradimas, arba

« neskausmingas neryskus matymas,
kuris gali iSsivystyti ]

regéjimo praradima

Veny trombozé tinklaingje

(kraujo kredulys akyje

)+ skausmas, diskomfortas, spaudimas ar
sunkumo jausmas kratinéje

« spaudimo ar pilnumo jausmas kratingje,
rankoje ar po kratinkauliu

« pilnumo jausmas, nevirskinimas ar
dusulys

- diskomfortas virSutinéje kino dalyje,
plintantis j nugara, Zandikaulj,

gerkle

Sirdies priepuolis
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, ranka ir skrandj. prakaitavimas,
pykinimas, vemimas ar galvos svaigimas
- didelis silpnumas, nerimas ar dusulys

- greitas ar nereguliarus Sirdies plakimas
Sirdies priepuolis

- staigus silpnumas arba veido, rankos ar | Insultas
kojos, ypac vienoje kiino puséje

- staigus sumiSimas, sunkumas kalbéti ar
suprasti

« staigus regéjimo sutrikimas vienoje
arba abiejose akyse

- staigus sunkumas vaik3cioti, galvos
svaigimas, pusiausvyros

praradimas ar koordinacijos

» staigus, stiprus arba ilgalaikis galvos
skausmas be Zinomos

priezasties

+ sumazejes sgmoningumas arba alpimas
su arba be

epilepsijos priepuolio.

Insulto simptomai kartais gali trukti tik
trumpai

ir beveik i$ karto ir visiSkai atsistatyti. Vis
delto, turétuméte

skubig medicinine pagalbg iSkviesti, nes

galite

turéti dar vieng insulta.

« patinimas ir lengvas rankos ar kojos Kraujo kreSuliai, kurie kitas
pameélynavimas kraujagysles uzkems3a

« stiprus pilvo skausmas (Tminis pilvas)

KRAUJO KRESULIAI VENOJE

Kas gali nutikti, jei venose susidaro kraujo kreSulys?

+ Kombinuoty hormoniniy kontraceptiky vartojimas yra susijes su didesne veny trombozeés rizika.
Taciau Sie Salutiniai poveikiai pasitaiko retai. DaZniausiai jie atsiranda pirmaisiais metais, kai
pradedama vartoti kombinuotg hormoninj kontraceptika. « Jei venose kojoje ar pedoje susidaro
kraujo kreSulys, jis gali sukelti giliyjy veny

tromboze (GVT). - Jei kraujo kresulys i$ kojos patenka j plaucius, jis gali sukelti

plauCiy embolijg. « Labai retai kraujo kreSulys susidaro venose kitame organe,

pavyzdziui, akyje (tinklainés veny trombozeé). Kada yra didziausia kraujo kresulio rizika venose?

Kraujo kreSulio rizika venose yra didZiausia pirmaisiais metais, kai moteris pirmg karta
Rizika susidaryti kraujo kre3uliui venoje yra didZiausia pirmaisiais metais, kai moteris pirma karta

pertraukos vél pradedate vartoti kombinuotg hormoninj kontraceptika (tg patj produkta arba kitg
produktg nei anksciau).
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Po pirmyjy mety rizika sumazéja, taCiau ji iSlieka Siek tiek didesneé nei tuo atveju, jei nevartojate
kombinuoto hormoninio kontraceptiko.

Jei nustojate vartoti Qlaira, jasy kraujo kresulio rizika per kelias savaites veél tampa normali.

Kokia yra kraujo kreSulio rizika?
Rizika priklauso nuo jasy natdralios VTE rizikos ir nuo kombinuoto hormoninio kontraceptiko tipo,
kurj vartojate.

Bendroji kraujo kresulio rizika kojoje ar plauciuose (giliyjy veny trombozé ar plauciy embolija)
vartojant Qlaira yra maza.

- 1§ kiekvienos 10 000 motery, kurios nevartoja jokio kombinuoto hormoninio kontraceptiko
ir néra nescios, mazdaug 2 per metus patiria kraujo kresulj

- 1510 000 motery, vartojanciy kombinuotus hormoninius kontraceptikus, kuriuose yra
levonorgestrelio, noretisterono arba norgestimato , mazdaug 5-7 per metus patiria kraujo kre3ulj.
- Rizika susirgti kraujo kre3uliu vartojant Qlaira yra mazdaug tokia pati kaip ir kity kombinuoty
hormoniniy kontraceptiky, jskaitant kombinuotus hormoninius kontraceptikus, kuriuose yra
levonorgestrelio .

- Rizika susirgti kraujo kresuliu priklauso nuo jisy asmenines medicininés

istorijos (Zr. skyrius ,Veiksniai, didinantys jasy rizikg susirgti kraujo kresuliu

venoje/arterijoje” Zemiau).

Rizika per metus susirgti
kraujo kreSuliu gauti

Moterys, kurios nevartoja kombinuoty Apie 2 i$ kiekvienos
hormoniniy tableciy 10 000 motery
vartoja ir néra néscios

Moterys, kurios vartoja kombinuotas Apie 5-7 i8 kiekvienos
tabletes, kurios 10 000 motery

levonorgestrelis, noretisteronas arba
norgestimatas turi

Moterys, kurios vartoja Qlaira vartoja Apie tiek pat kaip su

kitais kombinuotais

hormoniniais kontraceptikais
jskaitant kombinuotus
hormoninius kontraceptikus, kurie
levonorgestrel; turi

Veiksniai, didinantys jasy kraujo kreSulio rizikg venoje

Kraujo kreSulio rizika su Qlaira yra maza, taciau yra tam tikros aplinkybés, kurios rizikg padidina.
JUsy rizika yra didesné:

« jei turite didelj antsvorj (KMI [kino masés indeksas] didesnis nei 30 kg/m2)

« jei vienas i$ jasy artimy giminaiciy jauname amziuje (pavyzdziui, iki 50 mety) turéjo

kraujo kreSulj kojoje, plauCiuose ar kitame organe. Tokiu atveju galite turéti paveldima
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kreSejimo sutrikima .

« jei jums reikia operacijos arba jei ilgg laikg negalite vaiksCioti dél traumos ar liga, arba jei jlsy
koja yra gipse. Gali prireikti nutraukti vartojima prie$ operacijq arba kai jasy judrumas yra
sumazejes, kelias savaites nutraukti Qlaira. Jei turite nutraukti Qlaira, paklauskite savo gydytojo,
kada galite vél pradeti vartoti.

- kai senstate (ypac apie 35 metus ir vyresni)

« jei per pastarasias savaites pagimdéte.

Kraujo kresulio rizika didéja, kai daugiau $iy salygy jums taikoma. Skrydis léktuvu (ilgesnis nei 4
valandos) gali laikinai padidinti jasy kraujo kresulio rizikg, ypac

jei jums taikomos dar kelios i§ paminéty salygy. Svarbu, kad pasakytumeéte savo gydytojui, jei
viena ar daugiau Siy sglygy jums taikoma,

net jei dél to abejojate. JUsy gydytojas gali nuspresti, kad turite nutraukti vartojima Qlaira . Qlaira.

, pavyzdziui Qlaira naudojamas, pavyzdZiui jei artimas giminaitis patiria kraujo kresulj (tromboze)
be Zinomos prieZasties arba jei daug priaugate svorio, praneskite apie tai savo gydytojui.

KRAUJO KRESULYS ARTERIJOJE

Kas gali nutikti, jei arterijoje susidaro kraujo kreSulys?

Kaip ir kraujo kreSulys venoje, kraujo kreSulys arterijoje gali sukelti rimty problemy sukelti.
Pavyzdziui, tai gali sukelti Sirdies smagj ar insulta.

Veiksniai, didinantys jasy rizikg susirgti kraujo kreSuliu arterijoje

Svarbu zinoti, kad Sirdies smagio ar insulto rizika vartojant Qlaira yra labai maza, bet gali padidéti:
« su amziumi (vir§ mazdaug 35 mety)

- jei rUkote. Jei vartojate kombinuotg hormoning kontracepcijg, tokig kaip Qlaira ,
rekomenduojama mesti rikyti. Jei negalite mesti rlkyti ir esate vyresni nei 35 mety, gydytojas
gali patarti naudoti kitokio tipo kontracepcijg « jei turite antsvorio

« jei turite auksta kraujospad]

« jei jasy artimas Seimos narys jauname amziuje (iki 50 mety) patyré Sirdies smagj ar

insulty

insultas turejo. Tokiu atveju taip pat galite turéti padidejusig Sirdies priepuolio ar insulto rizika
« jei jUs arba jasy artimas $eimos narys turi padidéjusj riebaly kiekj kraujyje (cholesterolio arba
trigliceridy)

- jei sergate migrena, ypa€ migrena su aura

« jei turite Sirdies ligg (Sirdies voztuvy ligg arba Sirdies ritmo sutrikima, vadinama priesirdziy
virpéjimu)

- jei sergate cukriniu diabetu.

Jei jums tinka daugiau nei viena i$ 8iy sglygy arba jei kuri nors i$ iy bukliy yra ypac sunki, kraujo
kreSulio rizika gali bati dar labiau padidéjusi.

Jei kuri nors i$ auk3¢iau paminéty salygy pasikeicia, kol vartojate Qlaira, pavyzdZiui, jei pradedate

rakyti arba jei artimas $eimos narys gauna kraujo kresulj (tromboze) be Zinomos priezasties, arba
Jei labai priaugate svorio, praneskite apie tai savo gydytojuli.
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Sis vaistas ir vézys

Moterims, kurios vartoja kombinuotgjg tablete, Siek tiek dazniau nustatomas kraties vezys, taciau
nezinoma, ar tai sukelia table€iy vartojimas. PavyzdZiui, gali bati, kad daugiau kraties vézio
nustatoma moterims, kurios vartoja kombinuotgjg tablete, nes jos dazniau tiriamos gydytojo.
Kraties veZio rizika palaipsniui mazeja nutraukus kombinuota tablete. Svarbu reguliariai tikrinti
savo kratis. Jei jauCiate gumbelj, turite susisiekti su savo gydytoju.

Retais atvejais kontraceptines tabletes vartojan€ioms moterims buvo nustatyti gerybiniai kepeny
navikai ir dar

retesniais atvejais piktybiniai kepeny navikai. Atskirais atvejais Sie navikai sukélé gyvybei
pavojingg vidinj kraujavima. Susisiekite su savo gydytoju, jei jauCiate nejprastai stipry pilvo
skausma.

Kai kurie tyrimai rodo, kad ilgalaikis kontraceptiniy tableciy vartojimas gali padidinti moters rizikg
susirgti gimdos kaklelio veziu. TaCiau dar néra aisSku, kokiu mastu seksualinis elgesys ar kiti
veiksniai, tokie kaip Zmogaus papilomos virusas (ZPV), padidina $ig rizika.

Psichikos sutrikimai

Kai kurios moterys, vartojancios hormoninius kontraceptikus, jskaitant Qlaira, pranese apie
depresijg ar prislegtuma. Depresija gali bati sunki ir kartais gali sukelti savizudybés mintis. Jei
patiriate nuotaikos svyravimus ir depresijos simptomus, kreipkités j savo gydytoja kuo grei€iau
del tolesnés medicininés konsultacijos.

Tarpinis kraujavimas

Pirmuosius kelis ménesius vartojant §j vaistg, galite netikétai pradéti kraujuoti. Dazniausiai
kraujavimas prasideda 26 dieng, tg dieng, kai iSgeriate antrg tamsiai raudong tablete, arba (viena
i§) kita dieng (dieny).

1§ informacijos, surinktos i§ dienoras¢iy, kuriuos moterys pildé klinikinio tyrimo metu vartodamos
§j vaistg, paaiskéjo, kad tam tikroje tablediy cikle netikétas kraujavimas néra nejprastas (10-18 %
vartotojy). Jei ilgiau nei 3 ménesius i$ eilés netikéti kraujavimai tesiasi, arba jei jie prasideda po
keliy ménesiy, jasy gydytojas turi istirti jy priezastj. Kg daryti, jei 26 dieng arba (vieng i) kit dieng
(dieny) kraujavimas neprasideda I3 informacijos, surinktos i§ dienora3¢iy, kuriuos moterys pildé
klinikinio tyrimo metu vartodamos §j vaistg,

paaiskéjo, kad néra nejprasta, jei po 26 dienos kraujavimas neprasideda (pastebéta 15 % tableciy
cikly).

Jei visas tabletes iSgérete teisingai, jei nevéméte, neturejote stipraus viduriavimo ir nevartojote
kity vaisty, labai maZai tikétina, kad esate néscia. % tableciy cikly).

Ar vartojate kitus vaistus? Visada pasakykite gydytojui, kuris jums skiria §j vaistg, kokius vaistus ir

Zolinius preparatus jau vartojate. Taip pat pasakykite bet kuriam kitam gydytojui ar odontologui,
kuris jums skiria kitg vaista (arba vaistininkui, i$ kurio
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Jei tiketinas kraujavimas du kartus i$ eilés nejvyksta arba jei tabletes nevartojate tinkamai badu
iSgéréte, galite bati néscia. Nedelsdami susisiekite su savo gydytoju. Nepradékite toliau piniging,
kol bUsite tikra, kad nesate néscia.

Ar vartojate kitus vaistus?

Visada informuokite gydytoja, kuris jums skiria §j vaistg, apie visus vaistus ir vaistazoles, kuriuos
jau vartojate. Pasakykite kiekvienam kitam gydytojui ar odontologui, kuris jums iSrado kitg vaista
(arba vaistininkui, i$ kurio jUs vaistg gaunate), kad vartojate §j vaista. Jie gali jums pasakyti, ar
reikia papildomy kontracepcijos priemoniy (pavyzdziui, prezervatyvy) ir, jei taip, kiek laiko tai
turite daryti.

Kai kurie vaistai

- gali paveikti kraujo lygj Qlaira

- gali sumazinti apsaugg nuo néstumo
- gali sukelti netikétg kraujavima.

Tai apima:

o vaistus, skirtus gydyti:

- epilepsija (pavyzdziui, primidonas, fenitoinas, barbitdratai, karbamazepinas, oksakarbazepinas,
topiramatas, felbamatas)

- tuberkuliozé (pavyzdziui, rifampicinas)

- ZIV ir hepatito C viruso infekcijos (vadinamieji proteazés inhibitoriai ir ne-

nukleozidy atvirkstinés transkriptazés inhibitoriai, tokie kaip ritonaviras, nevirapinas, efavirenzas)
- hepatito C viruso (HCV) kombinuotosios terapijos ombitasvirasparitaprevirasritonaviras ir
dasabuviras su arba be ribavirino; glekapreviraspibrentasviras of
sofosbuvirvelpatasvirvoxilaprevir gali padidinti kepeny fermento (ALAT,

kepeny funkcijos kraujo tyrimas) kiekj moterims, vartojanioms kombinuotus hormoninius
kontraceptikus su etinilestradioliu. Qlaira sudétyje yra estradiolio vietoj etinilestradiolio.
Nezinoma, ar ALAT kepeny fermento padidejimas taip pat gali

pasireiksti kai Qlaira vartojamas su Siuo HCV deriniu. Jisy gydytojas

patars jums.

- grybelinés infekcijos (pavyzdziui griseofulvine, ketokonazolas)

o vaistazoliy preparatas jonazolé.

- Qlaira gali paveikti kity vaisty veikimg, pavyzdZiui

o vaistai, kuriy sudetyje yra ciklosporino

o priesepilepsinis vaistas lamotriginas (tai gali sukelti daznesnius priepuolius).

Kreipkités j gydytojg arba vaistininkg patarimo prie$§ vartodami vaista. JUsy gydytojas arba
vaistininkas gali jums patarti dél papildomy apsaugos priemoniy laikotarpiui, kai vartojate Qlaira
kartu su kitu vaistu.

] kg reikia atkreipti démesj valgant ir geriant?
Sj vaistg galima vartoti su maistu arba be jo, jei reikia, su trupuciu vandens.

Laboratoriniai tyrimai
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Jei jums reikia atlikti kraujo tyrimag ar kitg laboratorinj tyrimg, pasakykite savo gydytojui arba
laboratorijos personalui, kad vartojate piliule. Kontraceptinés tabletés gali paveikti kai kuriy tyrimy
rezultatus.

Néstumas ir Zindymas

Jei pastojate vartodama §j vaistg, turite nedelsdama nutraukti jo vartojimg ir susisiekti su savo
gydytoju. Jei norite pastoti, galite nutraukti Sio vaisto vartojima bet kada (Zr. ‘Kai nutraukiate $io
vaisto vartojimg’).

Paprastai Sio vaisto negalima vartoti, jei maitinate krGtimi. Jei norite vartoti piliule maitindama
krdtimi, turite susisiekti su savo gydytoju.

Jei esate néscia ar maitinate krdtimi, prie§ vartodama bet kok] vaistg, pasitarkite su savo gydytoju
ar vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy naudojimas
Neéra informacijos, kuri rodyty, kad Sis vaistas turi jtakos vairavimui ar mechanizmy naudojimui.
Qlaira

turi laktozés Jei jUsy gydytojas jums pasake, kad netoleruojate tam tikry cukry, susisiekite su savo
gydytoju prie$ pradedami vartoti §j vaista. gydytojas prie§ pradédami vartoti §j vaista.

3. KAIP NAUDOTI S] VAISTA?
Kiekvienoje pakuotéje yra 26 spalvotos, veikliosios tabletes ir 2 baltos, neveikliosios tabletes.

Vartokite po 1 tablete kasdien, prireikus su trupuciu vandens. Tabletes galite vartoti su maistu
arba be jo, bet turite jas vartoti kasdien tuo paciu metu.

Pakuotés paruoSimas
Kad galétuméte kontroliuoti kasdien;j tableciy vartojimg, gausite 7 savaités lipdukus su 7 savaites
dienomis. Pasirinkite savaités lipduka, kuris prasideda diena, kai pradedate vartoti tabletes.

PavyzdZiui: jei pradedate treciadienj, naudokite savaités lipduka, kuris prasideda ,tre”. Priklijuokite
savaites lipduka virSuje

Qlaira Qlairataip, kad pirmoji diena baty virs tabletes su ,1". Vir§ kiekvienos tabletes dabar
nurodyta diena. Taip galite patikrinti, ar iSgérete tablete tam tikrg dieng. Sekite rodykles kryptj ant
pakuotes, kol bus iSgertos visos 28 tabletes.

Paprastai vadinamas nutraukimo kraujavimas pasireisSkia tomis dienomis, kai vartojate antrajg
tamsiai raudong arba baltg tablete. Gali bati, kad jis dar nebus pasibaiges, kai pradeésite kitg
pakuote. prarytas.

Paprastai jUs patiriate vadinamajj nutraukimo kraujavimg tomis dienomis, kai vartojate antrgja
tamsiai raudongjg arba baltas tabletes. Gali bdti, kad tai dar nesibaigé, kai pradesite kitg pakuote
prasideda. Kai kurios moterys vis dar kraujuoja po to, kai iSgeria pirmasias naujo pakuoteés
tabletes.
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Pradékite be pertraukos su kita pakuote. Kitaip tariant: dieng po to, kai iSgéréte paskutine tablete
i$ dabartinés pakuotes; net jei jasy kraujavimas dar nesibaigé. Tai reiskia, kad turite pradéti kitg
pakuote tg pacig savaités dieng kaip ir dabartine pakuote, ir kad nutraukimo kraujavimas kiekvieng
meénesj bus tomis paciomis savaités dienomis.

Jei §j vaistg vartojate tokiu bldu, taip pat esate apsaugota nuo nestumo per 2 dienas, kai
vartojate neveiksminga tablete.

Kada galite pradeti pirmajg pakuote?
- Jei per pastargjj menesj nenaudojote hormonines kontracepcijos priemones.
Pradékite vartoti §j vaistg pirmaja ciklo dieng (tai yra pirmoji jasy menstruacijy diena).

« Pereinant nuo kitos kombinuotos tabletés, arba kombinuoto maksties Ziedo ar

kontraceptinio pleistro. Pradékite vartoti §j vaistg dieng po to, kai iSgéréete paskutine veiksmingg
tablete (paskuting tablete su veikliosiomis medziagomis) i$ ankstesnés tabletés. Pradékite, jei
pereinate nuo kombinuoto maksties kontraceptinio ziedo ar kontraceptinio pleistro, pasalinimo
dieng, arba laikykites gydytojo patarimo.

- Pereinant nuo kontracepcijos metodo, kuriame yra tik progestageno hormonas
(kontraceptinés tabletés su tik progestageno hormonu (dar vadinama ,minipilule”), injekciné
kontracepcija, implantatas arba progestageno i$skirianti spiralé).

Galite bet kurig dieng pereiti nuo kontraceptinés tabletés su tik progestageno hormonu (jei tai
implantatas arba spirale, tg dieng, kai ji paSalinama; jei tai injekcine kontracepcija, tg dieng, kai
turétumeéte gauti kitg injekcijg), tadiau visais atvejais pirmasias 9 dienas vartojant tabletes turite
naudoti papildoma kontracepcijos priemone (pavyzdziui, prezervatyva).

+ Po persileidimo ar aborto.
Laikykités gydytojo patarimy.

« Po gimdymo.

Jei pagimdéte, galite pradéti vartoti §j vaistg po 21-28 dieny. Jei pradedate po 28 dieny,
pirmasias 9 dienas, kai vartojate §j vaista, turite naudoti vadinamajj barjerinj metodg (pavyzdziui,
prezervatyva). Jei po gimdymo turéjote lytiniy santykiy prie$ pradédami vartoti §j vaista,
pirmiausia turite jsitikinti, kad nesate néscCia, arba palaukti iki kitos menstruacijos. Perskaitykite
skyriy ,NéStumas ir Zindymas”, jei po gimdymo norite pradéti vartoti §j

vaistg ir dar Zindote.

Klauskite gydytojo, kg daryti, jei nesate tikri, kada galite pradeti.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?
Néra praneSimy apie rimtus Zalingus padarinius dél per didelio Qlaira- tableciy vartojimo.

Jei iSgéréte kelias tabletes vienu metu, galite jausti pykinimg arba vémima. Jaunoms mergaitéms
gali pasireiksti kraujavimas i§ maksties.

Jei iSgerete per daug tableCiy arba pastebéjote, kad vaikas iSgere kelias tabletes, kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg patarimo.
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Ar pamir3ote iSgerti §j vaistg?

Neveikliosios tabletés: Jei pamirSote iSgerti balta tablete (2 tabletés pakuotés pabaigoje),
nereikia jos véliau iSgerti, nes jos neturi veikliyjy medziagy. TaCiau svarbu, kad pamirsta baltg
tablete iSmestuméte, kad neveikliyjy tableciy vartojimo dieny skai€ius nepadidety, del ko
padidéty néStumo tikimybe. Toliau vartokite jprastu laiku kitg tablete. Veikliosios tabletes:
Priklausomai nuo ciklo dienos, kaip nurodyta dabartinéje pakuotéje,

kai pamirSote vieng veikligja tablete, gali tekti imtis papildomy kontracepcijos priemoniy,
pavyzdziui, barjering priemone, tokig kaip prezervatyvas. Vartokite tabletes pagal toliau pateiktas
taisykles. Daugiau informacijos rasite ,pamirstos tabletés schemoje”. « Jei pavelavote iSgerti
tablete maZziau nei 12 valandy, apsauga nuo

neStumo nesumazeja. ISgerkite ta tablete, kai tik prisiminsite, ir iSgerkite kitg néStumas
nesumazejo. ISgerkite tg tablete, kai tik prisiminsite, ir iSgerkite kitg tabletes vel jprastu laiku.

- Jei pavélavote daugiau nei 12 valandy iSgerti tablete, apsauga nuo nestumo gali bati
sumazejusi. Priklausomai nuo ciklo dienos, kaip nurodyta dabartineje pakuoteje, kurioje pamirSote
vieng tablete, turite imtis papildomy kontracepcijos priemoniy, pavyzdziui, barjering priemone,
tokig kaip prezervatyvas. Taip pat ziGrekite ‘pamirstos tabletés schemg'daugiau informacijos. «
PamirSote daugiau nei 1 veikligjg tablete Sioje pakuotéje

Kreipkites j savo gydytoja.
Niekada nevartokite daugiau nei 2 veikliyjy tableciy per diena.

Jei pamirSote pradéti naujg pakuote arba jei pamirSote vieng ar

daugiau tableciy 3-9 dienomis, yra tikimybé, kad jau esate né3cia (jei per 7 dienas prie§ pamirima
turejote lytiniy santykiy). Tokiu atveju kreipkités j savo gydytojg. Kuo daugiau tableciy pamirsote
(ypac 3-24 dienomis) ir kuo arciau Sios tabletés yra neveikliyjy tableciy, tuo didesné tikimybé, kad
apsauga nuo nestumo sumazejo. Taip pat ziGrekite ‘pamirstos tabletés schemg’ daugiau
informacijos. Jei pamirSote vieng i$ veikliyjy tableciy pakuoteje ir nepasirodo kraujavimas

pakuotés pabaigoje, galite bati nésc&ia. Tokiu atveju kreipkités j savo gydytojg prie$ pradedami
naujg pakuote. Ar pamirSote iSgerti §j vaista?
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Daugiau nei 1 spalvotg (veikligjg) tablete

Daugiau nei 1 spalvota (veiklioji) tableté pamirsti / PamirSote pradéti su nauja pinigine.
Nedelsdami susisiekite su savo gydytoju.

Pamirsta tik 1 veiksminga tableté (pavartota daugiau nei 12 valandy véliau)
Diena 1-9
Jei per 7 dienas prie$ pamirS§ima turéjote lytiniy santykiy , susisiekite su savo gydytoju.

Jei per 7 dienas prie$ pamirS§ima neturéjote lytiniy santykiy:
* Nedelsdami iSgerkite pamirstg tablete.
* I8gerkite kitg tablete jprastu laiku (tai gali reiksti, kad turite iSgerti 2 tabletes per 1 dieng).
* Toliau kasdien iSgerkite po 1 tablete jprastu laiku.
* Naudokite barjerinj metodg (pavyzdziui, prezervatyva) per artimiausias 9 dienas.

Diena 10-17
* Nedelsdami iSgerkite pamirstg tablete.
* |8gerkite kitg tablete jprastu laiku (tai gali reiksti, kad turite iSgerti 2 tabletes per 1 dieng).
* Toliau kasdien iSgerkite po 1tablete jprastu laiku.
* Naudokite barjerinj metoda (pavyzdziui, prezervatyva) per artimiausias 9 dienas.

Diena 18—-24
* PamirStos tabletes nevartokite.
* |Smeskite dabartine pakuote.
* Pradekite i$ karto su nauja pakuote.
* Toliau kasdien vartokite po 1 tablete jprastu laiku.
* Naudokite barjerinj metoda (pavyzdziui, prezervatyva) per artimiausias 9 dienas.

Diena 25-26
* Pamir$tg tablete iSgerkite nedelsiant.
* Kitg tablete iSgerkite jprastu laiku (tai gali reiksti, kad turésite iSgerti 2 tabletes per 1 dieng).
* Toliau kasdien vartokite po 1 tablete jprastu laiku.
* Papildomos kontracepcijos naudoti nereikia.

Diena 27-28 (baltos, neveiklios tabletés)
* Pamirsta tablete iSmeskite.
* Kitg tablete iSgerkite jprastu laiku.
* Jei paskutiné tableté pakuotéje buvo pamirsta, pradekite jprastu laiku su pirmgja tablete i$
naujos pakuoteés.
* Papildomos kontracepcijos naudoti nereikia.

Jei po veiklios tabletés pamirSimo pakuotés pabaigoje neatsiranda kraujavimo, galite bati néscia.
Tokiu atveju pries pradédami naujg pakuote kreipkités j gydytoja.

Naudojimas vaikams
Néra duomeny apie jaunesnius nei 18 mety paauglius.
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Kg daryti véemimo ar stipraus viduriavimo atveju

Jei per 3-4 valandas po veiklios tabletés vartojimo vemiate ar pasireiskia stiprus viduriavimas, tai
yra yra tikimybé, kad veikliosios tabletés sudedamosios dalys nebus visiSkai absorbuotos jlsy
organizme. Si situacija yra panasi j tabletés pamir$ima. Po vémimo ar viduriavimo turite kuo
greiCiau iSgerti kitg tablete. Jei jmanoma, turite jg iSgerti per 12 valandy nuo to laiko, kai paprastai
iSgeriate savo tablete. Jei tai nejmanoma arba jei jau pragejo 12 valandy, turite laikytis patarimy,
pateikty skyriuje ,Ar pamirSote iSgerti §j vaistg?”. Jei nenorite keisti savo jprasto tableciy
vartojimo grafiko, turite paimti tg pacia tablete i$ kitos pakuotés. Jei nustojate vartoti §j vaisty
Galite bet kada nustoti vartoti

Qlaira

. Jei nenorite pastoti, Qlairanustokite vartoti §j vaistg ir palaukite, kol prasidés menstruacijos, prie$
pradedami bandyti pastoti. Tada galésite lengviau apskaiiuoti numatoma gimdymo data. Ar
turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Kreipkités j savo gydytojg ar vaistininka. 4.
GALIMOS SALUTINES REAKCIJOS

Kaip ir bet kuris vaistas, ar vaistininkas.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Kaip ir bet kuris vaistas, Qlaira gali sukelti Salutinj poveikj, nors ne visi jj patiria. Jei pasireiSkia
Salutinis poveikis, ypac jei jis yra sunkus ir ilgai trunka, arba atsiranda pokyciy jdsy sveikatos
bukleje, kuriuos manote, kad gali sukelti Qlaira, kreipkites j savo gydytoja.

Visos moterys, vartojancios kombinuotus hormoninius kontraceptikus, turi didesne rizikg kraujo
kresuliams venose (veniné tromboembolija [VTE]) arba kraujo kresuliams arterijose (artering
tromboembolija [ATE]). Daugiau informacijos apie skirtingas rizikas, susijusias sukombinuoty
hormoniniy kontraceptiky vartojimu, rasite 2 skyriuje ,Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia
bati ypac atsargiems?”. Sunkus Salutinis poveikis

Sunkus $alutinis poveikis, susijes su tableCiy vartojimu, kaip ir

atitinkami simptomai, apradyti skyriuose ,Kraujo kresuliai (trombozé)” ir ,Sis vaistas ir vézys".
PraSome atidZiai perskaityti Siuos skyrius ir, jei reikia, kreipkités j gydytoja. Kitas galimas 3alutinis
poveikis

Sis vaistas gali sukelti §j alutinj poveikj:

Daznas Salutinis poveikis (pasireiskia maziau nei 1i$ 10 vartotojy):

- galvos skausmas

- galvos skausmas

- pilvo skausmas, pykinimas

- akné

- menstruacijy nebuvimas, skausmingos kratys, skausmingos menstruacijos, nereguliarios
kraujavimas (gausus, nereguliarus kraujavimas)

- svorio padidéjimas.

Kartais pasitaikancios $alutinés reakcijos (pasitaiko maziau nei 1i$ 100 vartotojy):

- grybelinés infekcijos, vulvos (i$oriniy lytiniy organy) ir maksties grybeliné infekcija, maksties
infekcija
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- padidejes apetitas

- depresija, depresiné nuotaika, emociniai sutrikimai, miego problemos, sumazeéjes lytinis
potraukis, psichikos sutrikimas, nuotaikos svyravimai

- galvos svaigimas, migrena

- kar§&io bangos, aukstas kraujospudis

- viduriavimas, vémimas

- padidéje kepeny fermentai

- plauky slinkimas, per didelis prakaitavimas (hiperhidroze), niezulys, odos bérimas

- raumeny spazmai

- krGty padidéjimas, gumbeliai kratyse, nenormalus Igsteliy augimas gimdos kaklelyje (cervikso
displazija), nefunkcinis kraujavimas i$ lytiniy organy, skausmas lytiniy santykiy metu, vadinamasis
fibrocistinis gumbeliai kratyje, stiprus kraujavimas nutraukus vaisty vartojima, kraujavimo
sutrikimai, cistos (skyscio pripildytos ertmés) kiausidése, skausmas dubenyje, PMS
(prieSmenstruacinis sindromas), (nevaldomas) audiniy augimas gimdoje (pvz. miomos), gimdos
susitraukimai, maksties kraujavimas, laséjimas arba ne, iSskyros i§ maksties, sausumas lytiniy lGpy
ir maksties

- nuovargis, dirglumas, kino dalies, pavyzdZiui, kulk$niy, patinimas (edema)

- kino svorio sumazéjimas, kraujospudzio pokycial.

Retai pasitaikantys $alutiniai poveikiai (pasireidkia maziau nei 1i$ 1000 vartotojy):

- kandidozé, burnos herpesas (lapy ,karstinés puslelés”), uzdegimas

mazajame dubenyje, akies kraujagysliy liga, panasi j grybeline infekcijg

(tariamas akiy histoplazmozés sindromas), odos grybeliné infekcija (tinea versicolor), Slapimo
taky infekcija, bakteriné infekcija makstyje

- skysciy susilaikymas, tam tikry kraujo riebaly (trigliceridy) padidejimas

- agresija, nerimas, nelaimingumo jausmas, padideéjes lytinis potraukis, nervingumas, koSmarai,
neramumas, miego problemos, stresas

- sumazejes demesys, jausmas, tarsi baty duriama adatomis, lengvas galvos svaigimas -
netoleravimas kontaktiniy leSiy, sausos akys, patinusios akys

- Sirdies priepuolis (miokardo infarktas), Sirdies plakimas

- kraujavimas i$ varikozés, Zemas kraujospadis, pavirSiniy veny uzdegimas, skausmingos
venos - kenksmingi kraujo kreSuliai venoje ar arterijoje, pavyzdZziui:

- kenksmingi kraujo kreSuliai venoje ar arterijoje, pavyzdZziui:

kojoje ar pédoje (t.y. giliyjy veny trombozeé) kojoje ar pedoje (t. y. giliyjy veny trombozé)
plauciuose (t.y. plauciy embolija) plauiuose (t. y. plau¢iy embolija)

Sirdies priepuolis o

o insultas

o0 'mini-insultas' arba laikini simptomai, panasus j insulty, Zinomi kaip TIA (tranzitorineé
iSemijos ataka)

o kraujo kreSuliai kepenyse, skrandyje/Zarnyne, inkstuose ar akyse

Tikimybé gauti kraujo kresulj yra didesné, jei yra kity aplinkybiy, kurios

taikomos jums ir padidina $ig rizikg (daugiau informacijos apie

aplinkybes kurios padidina kraujo kresuliy rizikg ir simptomus,

kraujo kresulio).

- viduriy uzkietéjimas, burnos dzitvimas, virskinimo sutrikimai, remuo

- kepeny mazgeliai (zidininé mazginé hiperplazija), létinis tulZies paslés uzdegimas
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- alerginé odos reakcija, gelsvai rudos pigmentinés démés ant odos (chloazma) ir kitos
pigmentacijos sutrikimai, vyrisko tipo plaukuotumas, per didelis plauky augimas, odos ligos tokios
kaip odos uzdegimas ir neurodermitas (odos ligos, lydimos nieZulio, kurias veikia nervy sistema),
pleiskanos ir riebi oda (seboréja) bei kitos odos ligos

- nugaros skausmas, Zandikaulio skausmas, sunkumo jausmas

- Slapimo taky skausmas

- nenormalus kraujavimas, gerybiniai mazgeliai krGtyje, ankstyvos stadijos krities vézys, cistos
(ertmés/ pUslés su skystu turiniu) kratyje, iSskyros i$ kraties, polipai gimdos kaklelyje, gimdos
kaklelio paraudimas, kraujavimas lytiniy santykiy metu, spontaniskas pieno isiskyrimas, genitalijy
iskyros, lengvesni kraujavimai, vélyvas kraujavimy atsiradimas, kiausidZiy cistos plySimas, stiprus
kvapas i§ maksties, deginimo pojatis lytinése lGpose ir makstyje, nemalonus jausmas lytinese
IGpose ar makStyje

- patine limfmazgiai

- astma, sunkus kvépavimas, kraujavimas i$ nosies

- krGtinés skausmas, nuovargis ir bloga savijauta, kars¢iavimas

- nenormalus gimdos kaklelio tepinélis.

Daugiau informacijos (i dienorad¢iy, kuriuos moterys vede klinikinio tyrimo metu su $iuo vaistu)
apie galimus $alutinius poveikius ‘nereguliarus kraujavimas (sunkus, nereguliarus kraujavimas)’ ir
‘kraujavimo nebuvimas’ rasite skyriuose ‘Tarpinis kraujavimas' ir ‘Kg daryti, jei negaunate
kraujavimo 26 dieng ar (vieng is) kity dieny'.

Tam tikry 3alutiniy poveikiy apradymas

Salutinis poveikis, kuris pasitaiko labai retai arba kurio pirmieji simptomai pasireiskia véliau ir kuris
yra susijes su kombinuoty hormoniniy kontraceptiky grupe ir kuris taip pat gali pasireiksti
vartojant Qlaira, yra iSvardytas Zemiau (taip pat Zr. 2 skyriy ,Kada negalima vartoti $io vaisto?" ir
.Kada reikia bati ypac atsargiems vartojant §j vaistg?”).

- kepeny navikai (gerybiniai ir piktybiniai)

« mazginé eritema (skausmingi, melsvai raudoni mazgeliai odoje) ir daugiaformé eritema (

odos bérimassu nereguliariomis raudonomis démémis) « padidéjusio jautrumo reakcijos (jskaitant
simptomus, tokius kaip odos bérimas, dilgeliné)

- moterims, turin¢ioms paveldima angioedema (badingas staigus patinimas, pavyzdziui,

akiy, burnos, gerklés ir kt.), estrogenai kombinuotuose geriamuosiuose

kontraceptikuose gali sukelti arba pabloginti angioedemos simptomus.

kontraceptikai sukelti arba pabloginti angioedemos simptomus.

Esant sutrikusiai kepeny funkcijai, gali prireikti laikinai nutraukti vartojima kombinuoti geriamieji
kontraceptikal.

PraneSimas apie Salutinj poveik]

Jei pasireiSkia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat taikoma
galimam Salutiniam poveikiui, kuris néra paminétas Siame pakuotes lapelyje. Taip pat galite
pranesti apie Salutinj poveik] tiesiogiai per Nyderlandy Salutinio poveikio centrg Lareb, svetainé
www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinj poveikj, galite padéti mums gauti daugiau informacijos
apie $io vaisto sauguma. 5. KAIP LAIKYTI S VAISTA?

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
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Siam vaistui néra specialiy laikymo salygy.
Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant

pakuotés piniginé Vaisty neidpilkite j kanalizacijg ar tualetg ir nemeskite j Siuk3liadéze. Paklauskite
savo vaistininko, kg daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir
nepateks j aplinka.

6. PAKUOTES TURINYS IR KITA INFORMACIJA Kokios medziagos yra Siame vaistiniame
preparate? Veikliosios medziagos Siame vaistiniame preparate yra

6. PAKUOTES TURINYS IR KITA INFORMACIJA

Kokios medziagos yra Siame preparate?

Veikliosios medZziagos Siame preparate yra estradiolio valeratas of estradiolio valeratas kartu su
dienogestas.

Kiekvienas Qlaira-déklas (28 plévele dengtos tabletés) turi 26 veikligsias tabletes 4 skirtingy
spalvy 1, 2, 3 ir 4 eilutéje ir dar 2 baltas, neveiklias tabletes 4 eilutéje.

Spalvoty tablec€iy sudetis su viena arba dviem veikliosiomis medziagomis:

2 tamsiai geltonos tabletés, kiekvienoje po 3 mg estradiolio valeratas

5 vidutiniSkai raudonos tabletes, kiekvienoje po 2 mg estradiolio valeratas ir 2 mg dienogestas
17 Sviesiai geltony tableciy, kuriy kiekvienoje yra 2 mg estradiolio valeratas ir 3 mg dienogestas
2 tamsiai raudonos tabletés, kuriy kiekvienoje yra 1 mg estradiolio valeratas

Balty, neveikliy tableciy sudeétis:
Sios tabletés neturi jokios veikliosios medziagos.

Kitos medziagos spalvotose, veikliose tabletese yra:

Tableteés Serdis: laktozes monohidratas, kukurtizy krakmolas, iSankstinio Zelatinizavimo kukurtizy
krakmolas, povidonas K25 (E1201), magnio stearatas (E572)

Tabletés apvalkalas: hipromeliozé tipas 2910 (E464), makrogolis 6000, talkas (E553b), titano
dioksidas (E171), gelezies oksidas geltonas (E172) ir/arba geleZies oksidas raudonas (E172).

Kitos medziagos baltose, neveikliose tabletése yra:

Tabletés Serdis: laktozés monohidratas, kukurlizy krakmolas, povidonas K25 (E1201), magnio
stearatas (E572) Tabletés apvalkalas: hipromeliozé tipas 2910 (E464), talkas (E553Db), titano
dioksidas (E171)

Kaip atrodo Qlaira ir kiek yra pakuotéje
Qlaira-tabletés yra plévele dengtos tabletés: tabletés Serdis yra padengta plonu sluoksniu.

Kiekviena pakuoté (28 plévele dengtos tabletés) turi 2 tamsiai geltonas tabletes 1 eiléje, 5
vidutiniSkai raudonas tabletes 1 eiléje, 17 Sviesiai geltony tableCiy 2, 3 ir 4 eiléje, 2 tamsiai
raudonas tabletes 4 eileje ir dar 2 baltas tabletes 4 eiléje.

Tamsiai geltona, veiklioji tablete yra apvali su iSgaubtais krastais; viena puse pazyméta raidemis
‘DD’ reguliariame SeSiakampyje.
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Vidutini$kai raudona vidutinio raudonumo’DJ’ reguliariame Sesiakampyje. Sviesiai geltona, veiklioji
tablete yra apvali su iSgaubtais krastais; viena puse pazymeéta raidémis 'DH’

reguliariame SeSiakampyje. Tamsiai raudona, veiklioji tableté yra apvali su iS3gaubtais krastais;
viena pusé pazymeta raidemis

‘DN’ reguliariame SeSiakampyje. Balta, neveiklioji tablete yra apvali su iSgaubtais krastais; viena
puse pazyméta raidémis

‘DT reguliariame SeSiakampyje. Qlaira

Qlaira yra tiekiamas pakuotése po 1, 3 arba 6 piniginés po 28 tabletes kiekvienoje.
Ne visos nurodytos pakuotes dydziai yra prekyboje.

Prekybos leidimo turetojas ir gamintojas
Prekybos leidimo turetojas

Bayer B.V.

Siriusdreef 36

2132 WT Hoofddorp

Informacijai:

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

Gamintojas

Bayer Weimar GmbH und Co. KG ir Bayer AG

Dobereinerstr. 20, 99427 Weimar Mullerstrasse 178, 13353 Berlynas
Vokietija Vokietija

Jregistruota registre pagal RVG 101491.

Sis vaistas yra registruotas Europos ekonominés erdvés valstybése narése pagal iuos
pavadinimus:

« Belgija, Kipras, Danija, Vokietija, Estija, Suomija, Prancizija, Graikija, Vengrija,

Airija, Islandija, Kroatija, Latvija, Lietuva, Liuksemburgas, Malta, Nyderlandai, Norvegija,
Austrija, Lenkija, Portugalija, Rumunija, Slovénija, Slovakija, Ispanija, Cekijos Respublika,
Svedija: QLAIRA/Qlaira

- Italija: KLAIRA

Si pakuoteés lapelis paskutinj kartg patvirtintas 2025 m. balandzio mén.
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