Ulotka Qlaira 1 van 20
Informacje dla uzytkowniczki

ULOTKA: INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA
Qlaira powlekane tabletki
walerianian estradiolu/dienogest

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne informacje
dla Ciebie.

- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.

- Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

- Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych.

- Czy doswiadczasz powaznych skutkdw ubocznych wymienionych w punkcie 4? Lub czy
masz skutek uboczny, ktéry nie jest wymieniony w tej ulotce? Skontaktuj sie z lekarzem
lub farmaceuta.

Wazne rzeczy, ktére musisz wiedzie¢ o ztozonych hormonalnych srodkach antykoncepcyjnych:

- Te srodki stanowig jedng z najbardziej niezawodnych odwracalnych metod antykoncepcyjnych,
pod warunkiem prawidtowego uzycia

- Dajg nieco wyzsze ryzyko powstania zakrzepu (trombozy) w zytach i tetnicach, zwtaszcza w
pierwszym roku stosowania ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego lub jesli po
przerwie trwajacej 4 tygodnie lub dtuzej ponownie zaczynasz stosowac ztozony hormonalny
srodek antykoncepcyjny

- Zwrd¢ szczegllng uwage i skontaktuj sie z lekarzem, jesli podejrzewasz, ze mozesz mieé
objawy zakrzepu (patrz punkt 2 'Zakrzepy (tromboza)').

Zawartos¢ tej ulotki:

1. CZYM JEST QLAIRA I DO CZEGO TEN LEK JEST STOSOWANY?
2. KIEDY NIE MOZESZ STOSOWAC TEGO LEKU LUB MUSISZ BYC
SZCZEGOLNIE OSTROZNY?

Kiedy nie mozesz stosowac tego leku?

Kiedy musisz by¢ szczegdlnie ostrozny z tym lekiem?

Zakrzepy (tromboza)

Ten lek a rak

Zaburzenia psychiczne

Krwawienie miedzymiesigczkowe

Co zrobi¢, jesli nie wystgpi krwawienie w dniu 26 lub w (jednym z) kolejnych
dzien(en)

Czy uzywasz innych lekéw?

Na co zwrdci¢ uwage przy jedzeniu i piciu?

Badania laboratoryjne

Cigza i karmienie piersig

Zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn

Qlaira zawiera laktoze

3. JAK STOSOWAC TEN LEK?
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Przygotowanie portfela

Kiedy mozna rozpoczgc¢ pierwszy portfel?

Czy zazyte$ zbyt duzo tego leku?

Czy zapomniate$ zazy¢ ten lek?

Stosowanie u dzieci

Co zrobi¢ w przypadku wymiotow lub ciezkiej biegunki
Jesli przestaniesz stosowac ten lek

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

5. JAK PRZECHOWYWAC TEN LEK?

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

1.CO TO JEST QLAIRA | DO CZEGO StUZY TEN LEK?

* Qlaira to pigutka antykoncepcyjna i jest stosowana w celu zapobiegania cigzy.

* Qlaira jest stosowana w leczeniu nasilonego krwawienia miesigczkowego (nie
spowodowanego przez schorzenie macicy) u kobiet, ktére chcg stosowaé doustng
antykoncepcje.

* Kazda kolorowa, aktywna tabletka zawiera niewielkg ilo$¢ zenskich hormondéw, mianowicie
estradiolowalerianian lub estradiolowalerianian z dienogestem.

* Dwie biate tabletki nie zawierajg substancji czynnych i sg nazywane tabletkami
nieaktywnymi. Pigutki antykoncepcyjne zawierajgce dwa hormony nazywane sg ,pigutkami
ztozonymi”.

* 2.KIEDY NIE NALEZY STOSOWAC TEGO LEKU LUB NALEZY ZACHOWAC
SZCZEGOLNA

OSTROZNOSC?
Uwagi ogdlne

Przeczytaj przed rozpoczeciem stosowania

Przeczytaj przed rozpoczeciem uzywania Qlaira informacije o zakrzepach krwi (zakrzepicy) w
sekcji 2. Szczegdlnie wazne jest, aby przeczytac, jakie sg objawy zakrzepu krwi — patrz sekcja 2
'Zakrzepy krwi (zakrzepica)'.

Zanim zaczniesz stosowac ten lek, lekarz zada Ci kilka pytah dotyczacych Twojej osobistej
historii chordb oraz historii choréb Twoich bliskich krewnych. Lekarz zmierzy réwniez Twoje
cisnienie krwi i, w zaleznosci od Twojej sytuacji osobistej, moze przeprowadzi¢ inne badania.

W tej ulotce opisano rézne sytuacje, w ktérych nalezy przerwaé stosowanie tego leku lub w
ktérych jego skutecznos$¢ moze by¢ zmniejszona. W takich sytuacjach nalezy albo unikaé
wspotzycia, albo stosowaé dodatkowag metode antykoncepcji bez hormondw, na przyktad
prezerwatywe lub inng metode barierowa. Nie stosuj metody temperaturowej ani okresowe]
abstynencji. Te metody moga by¢ niewiarygodne , poniewaz ten lek wptywa na miesieczne
zmiany temperatury ciata i Sluzéwki szyjki macicy. wptywa.

wirusem HIV (AIDS) ani innymi chorobami przenoszonymi drogg ptciowa (STD). Kiedy nie wolno
stosowac tego leku?
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Kiedy nie wolno stosowac tego leku?

Nie wolno stosowac tego leku, jesli masz ktdéragkolwiek z ponizej wymienionych choréb. Jesli
masz ktorgkolwiek z ponizej wymienionych chordb, powiedz o tym swojemu lekarzowi. Twdj
lekarz omowi z tobg, jaka inna forma antykoncepcji jest dla ciebie bardziej odpowiednia.

Stosowanie tego leku nie:

jesli masz zakrzep krwi w naczyniu krwiono$nym nég (zakrzepica zyt gtebokich, DVT), ptuc
(zatorowos¢ ptucna, PE) lub innego organu, lub miate$ to w przesztosci
jesli wiesz, ze masz zaburzenie wptywajgce na krzepniecie krwi — na przyktad niedobér
biatka C, niedobdr biatka S, niedobdr antytrombiny lll, czynnik V-Leiden lub przeciwciata
przeciw fosfolipidom
jesli musisz by¢ operowany lub przez dtuzszy czas nie jeste$ na nogach (zobacz rubryke
‘Zakrzepy krwi (zakrzepica)')
jesli kiedykolwiek miate$ zawat serca lub udar jesli
masz dtawice piersiowg (chorobe powodujaca silny bdl w klatce piersiowej i mogaca byé
pierwszym objawem zawatu serca) lub przemijajacy atak niedokrwienny (TIA —
przemijajgce objawy udaru), lub kiedykolwiek go miates jesli
masz jedng z nastepujgcych chordb, ktére mogg zwiekszac ryzyko zakrzepu krwi w
tetnicach: ciezka cukrzyca z uszkodzeniem naczyn krwionosnych
powaznie zwigkszone
powazny zwiekszona cisnienie krwi
jeden powaznie podwyzszony poziom ttuszczéw we krwi (cholesterol lub
tréjglicerydy)
jeden stan zwany hiperhomocysteinemia
jesli masz rodzaj migreny zwany 'migreng z aurg' lub miates ja
jesli masz chorobe watroby i funkcjonowanie watroby nie jest jeszcze normalne (lub
miate$ to w przesztosci)
jesli masz guz watroby (lub miate$ to w przesztosci)
jesli masz raka piersi lub raka narzgddw ptciowych (lub miates$ to w przesztosci), lub jesli
istnieje podejrzenie, ze to masz
jesli masz krwawienie z pochwy, ktdérego przyczyna nie jest jasna
jesli jeste$ uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢
w sekcji 6. Moze to powodowac swedzenie, wysypke lub obrzek.

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢ przy stosowaniu tego leku?
Kiedy nalezy skontaktowac sie z lekarzem?

Wezwij pilng pomoc medyczna

- jesli zauwazysz mozliwe objawy lub symptomy zakrzepu krwi, ktére moga
oznaczaé ze cierpisz na zakrzep krwi w nodze (t]. zakrzepice zyt gtebokich),
zakrzep krwi w ptucach (tj. zatorowo$¢ ptucna), zawat serca lub udar (zobacz
ponizej sekcje 'Zakrzepy krwi (zakrzepica)').

Aby uzyskac opis objawéw lub symptomdw tych powaznych dziatan niepozadanych, przejdz do
‘Jak rozpoznac zakrzep krwi?'.
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Poinformuj lekarza, jesli ktérakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy Ciebie.

W niektérych sytuacjach nalezy zachowac szczegdlng ostroznose, jesli stosujesz ten lek lub inny
srodek antykoncepcyjny zawierajgcy dwa hormony. Moze by¢ konieczne regularne
monitorowanie przez lekarza. Jesli choroba wystapi lub nasili si¢ podczas stosowania Qlaira,
nalezy rowniez poinformowac o tym lekarza. Jesli kto$ z Twojej bliskiej rodziny ma lub miat raka
piersi

* Jedli kto$ z najblizszej rodziny ma lub miat raka piersi

» Jedli masz chorobe watroby lub pecherzyka zétciowego

» Jedli zéttaczka masz

* Jedli masz cukrzyce (cukrzyca) masz

» Jesli masz depresje (ciezka depresja)

* Jesli masz chorobe Crohna lub wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (przewlekta zapalna
choroba jelit)

» Jesli masz uktadowy toczen rumieniowaty (SLE — choroba, ktéra wptywa na twoj naturalny
system odporno$ciowy wptywa) masz

 Jesli masz zespdt hemolityczno-mocznicowy (HUS — zaburzenie krzepniecia krwi, ktére
powoduje niewydolno$é nerek powoduje) masz

» Jesli masz anemig sierpowatg (dziedziczng chorobe czerwonych krwinek)

 Jedli masz podwyzszony poziom ttuszczéw we krwi (hipertriglicerydemia), lub jesli ta
choroba wystepuje w twojej rodzinie lub wystepowata w twojej rodzinie.
Hipertriglicerydemia jest zwigzana z wyzszym ryzykiem wystapienia zapalenia trzustki
(zapalenie trzustki)

» Jesli masz by¢ operowany lub jestes$ przez dtuzszy czas unieruchomiony (patrz 'Zakrzepy
krwi (zakrzepica)' w punkcie 2)

* Jedli niedawno urodzitas, masz zwiekszone ryzyko wystapienia zakrzepdow krwi. Zapytaj
swojego lekarza, jak szybko po porodzie mozesz zacza¢ stosowaé Qlaira

» Jesli masz zapalenie zyt powierzchownych (powierzchowna zakrzepica zyt)

» Jesli masz zylaki Jesli masz padaczke (patrz 'Czy stosujesz inne leki?')

* Jedli masz schorzenie, ktére pojawito sie po raz pierwszy podczas cigzy lub
wczesniejszego

» stosowania uzycie hormony ptciowe, na przyktad utrata stuchu, porfiria (choroba krwi),
opryszczka gestationis (wysypka skdrna z pecherzykami podczas cigzy), plgsawica
Sydenhama (choroba uktadu nerwowego, w ktdrej wystepuja nagte ruchy ciata)

» Jesli masz lub kiedykolwiek miate$ chloasme (z6ttobragzowe plamy pigmentacyjne, tzw.
'plamy cigzowe', zwtaszcza na twarzy). W takim przypadku zaleca sie unikanie
bezposredniego narazenia na $wiatto stoneczne lub ultrafioletowe.

* Jesli masz dziedziczny i nabyty obrzek naczynioruchowy. Przestan przyjmowac Qlaira i
skonsultuj sie twarzy, jezyka i/lub gardta, i/lub trudnosci w potykaniu, lub wysypke na
skorze z rozowymi guzkami i silnym swedzeniem (pokrzywka lub bgble pokrzywkowe),
wraz z trudnos$ciami w oddychaniu; te objawy wskazujg na obrzek naczynioruchowy.
Produkty zawierajgce hormony estrogenowe mogg wywotywac lub nasila¢ objawy
obrzeku naczynioruchowego. Jesli twoje serce lub nerki nie dziatajg prawidtowo
(niewydolno$¢ serca lub nerek)

* Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku.
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Dodatkowe informacje o specjalnych populacjach

Dodatkowe informacje o specjalnych populacjach
Stosowanie u dzieci
Qlaira nie jest przeznaczona dla kobiet, ktére jeszcze nie miesigczkuja.

ZAKRZEPY KRWI (TROMBOZA)

Jesli stosujesz ztozony hormonalny Srodek antykoncepcyjny, taki jak Qlaira , masz wyzsze ryzyko
wystgpienia zakrzepow krwi niz gdybys nie stosowata ztozonego hormonalnego $rodka
antykoncepcyjnego. W rzadkich przypadkach zakrzep krwi moze zablokowac naczynie
krwionosne i spowodowac powazne problemy. Zakrzepy krwi mogg powstac

- w zytach (nazywa sie to 'zakrzepicg zyIng', 'zylna choroba zakrzepowo-zatorowa' lub VTE),

- w tetnicach (nazywa sie to 'zakrzepica tetniczg', tetnicza choroba zakrzepowo-zatorowa' lub
ATE).

Nie zawsze dochodzi do petnego wyzdrowienia z zakrzepdw krwi. W rzadkich przypadkach moga
wystapié

dtugotrwate powazne skutki, a w bardzo rzadkich przypadkach zakrzepy krwi moga by¢
Smiertelne. Wazne jest, abys wiedziata, ze ogdlne ryzyko szkodliwego zakrzepu krwi przy
stosowaniu

Qlaira jest niewielkie. JAK ROZPOZNAC ZAKRZEP KRWI?

JAK ROZPOZNAC SKRZEP KRWI?
Wezwij pomoc medyczng w nagtych wypadkach, jesli zauwazysz ktérykolwiek z nastepujacych
objawoéw lub dolegliwosci.

Czy masz ktérys z tych objawdw lub Na co mozesz cierpiec?
dolegliwosci?

- obrzek nogi lub wzdtuz zyty w nodze « nagta niewyjasniona dusznosc lub
lub stopie, zwtaszcza jesli towarzyszy szybkie oddychanie

temu:

« bol lub tkliwos$é nogi, ktére mozesz
odczuwac tylko

podczas stania lub chodzenia -
podwyzszona temperatura w dotknigtej
nodze

- zmiana koloru skéry nogi, na przyktad
blados¢

, zaczerwienienie lub
zasinienieZakrzepica zyt gtebokich

- nagty kaszel bez wyraznej przyczyny, Zatorowos¢ ptucna
przy ktérym mozesz odkrztuszaé krew
- ostry bdl w klatce piersiowej, ktory
moze sie nasila¢ przy gtebokim
oddychaniu

- silne zawroty gtowy lub uczucie
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lekkiego oszotomienia

« szybkie lub nieregularne bicie serca
« silny bol w zotadku.

« silny bl w zotadku.

Zatorowos¢ ptucna

Objawy zwykle wystepujg w jednym oku:

» natychmiastowa utrata wzroku, lub

« bezbolesne zamazane widzenie, ktére
moze sie rozwing¢ w utrate

wzroku wzroku

Zakrzepica zylna w
siatkdwce (zakrzep krwi w
oku)

« bdl, dyskomfort, ucisk lub cigzkos¢ w
klatce piersiowe]

« uczucie ucisku lub petnosci w klatce
piersiowej, ramieniu lub pod mostkiem
» uczucie petnosci, niestrawnos¢ lub
dusznosc¢

- dyskomfort w gérnej czesci ciata
promieniujacy do plecéw, szczeki,
gardta, ramienia i zotgdka

» pocenie sig, nudnosci, wymioty lub
zawroty gtowy

« skrajna stabos¢, niepokdj lub dusznosé
« szybkie lub nieregularne bicie serca

Zawat serca

« nagta stabos$¢ lub dretwienie twarzy,
ramienia lub

nogi, zwtaszcza po jednej stronie ciata

+ nagte zamieszanie, trudnosci z
mowieniem lub rozumieniem

« nagte trudno$ci z widzeniem w jednym
lub obu oczach

- nagte trudnos$ci z chodzeniem, zawroty
gtowy, utrata

rownowagi lub koordynacji

« nagty, silny lub dtugotrwaty bdl gtowy
bez znane|

przyczyny

« zmniejszona $wiadomos¢ lub omdlenie
Z lub bez

napadu padaczkowego.

Objawy udaru mogg czasami trwac
krotko

i niemal natychmiast i catkowicie ustapic.
Mimo to nalezy

wezwac pomoc medyczng, poniewaz
istnieje ryzyko

wystapienia kolejnego udaru.

Udar
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- obrzek i lekkie zasinienie ramienia lub Zakrzepy krwi, ktére inne
nogi naczynia krwionos$ne zatykajg
« silny bdl brzucha (ostry brzuch)

ZAKRZEPY KRWIW ZYLE

Co moze sie sta¢, gdy zakrzep krwi tworzy sie w zyle?

» Stosowanie ztozonych hormonalnych srodkéw antykoncepcyjnych wigze sie z wyzszym
ryzykiem zakrzepdw krwi w zyle (zakrzepica zylna). Jednak te dziatania niepozadane wystepuja
rzadko. Najczesciej pojawiaja sie w pierwszym roku stosowania ztozonego hormonalnego srodka
antykoncepcyjnego. « Jesli zakrzep krwi tworzy sie w zyle w nodze lub stopie, moze
spowodowac zakrzepice zyt gtebokich (DVT).

- Jesli zakrzep krwi przemieszcza sie z nogi do ptuc, moze spowodowac zatorowos¢ ptucna. «
Bardzo rzadko zakrzep krwi tworzy sie w zyle w innym organie,

takim jak oko (zakrzepica zylna siatkéwki). Kiedy ryzyko zakrzepu krwi w zyle jest najwyzsze?
Ryzyko zakrzepu krwi w zyle jest najwyzsze w pierwszym roku, gdy kobieta po raz pierwszy takie
jak oko (zakrzepica zylna w siatkdwce).

Kiedy ryzyko zakrzepu krwi w zyle jest najwyzsze?

Ryzyko zakrzepu krwi w zyle jest najwyzsze w pierwszym roku, w ktérym kobieta po raz pierwszy
stosuje ztozony hormonalny Srodek antykoncepcyjny. Ryzyko moze byc¢ réwniez zwigkszone, jesli
po przerwie trwajacej 4 tygodnie lub dtuzej ponownie zaczynasz stosowac ztozony hormonalny
$rodek antykoncepcyjny (ten sam produkt lub inny niz wczesniej).

Po pierwszym roku ryzyko sie zmniejsza, ale pozostaje nieco wyzsze niz gdybys nie stosowata
ztozonego hormonalnego srodka antykoncepcyjnego.

Jesli przestaniesz stosowac Qlaira, twoje ryzyko zakrzepu krwi wraca do normy w ciggu kilku
tygodni.

Jak wysokie jest ryzyko zakrzepu krwi?
Ryzyko zalezy od twojego naturalnego ryzyka VTE oraz od rodzaju ztozonego hormonalnego
srodka antykoncepcyjnego, ktéry stosujesz.

Ogédlne ryzyko zakrzepu krwi w nodze lub ptucu (zakrzepica zyt gtebokich lub zatorowo$é
ptucna) przy stosowaniu Qlaira jest mate.

- Sposrdd kazdej 10.000 kobiet, ktére nie stosujg zadnego ztozonego hormonalnego Srodka
antykoncepcyjnego

i nie s w cigzy, okoto 2 w ciggu roku doswiadczy zakrzepu krwi

- Na kazde 10 000 kobiet stosujgcych ztozony hormonalny srodek antykoncepcyjny, ktéry
levonorgestrel, noretysteron lub norgestimat zawiera, okoto 5-7 dostaje w ciggu roku zakrzep
Krwi.

- Ryzyko zakrzepu krwi przy stosowaniu Qlaira jest mniej wiecej takie samo jak przy innych
ztozonych hormonalnych srodkach antykoncepcyjnych, w tym ztozonych hormonalnych
Srodkach antykoncepcyjnych zawierajgcych levonorgestrel .

- Ryzyko wystapienia zakrzepu krwi zalezy od Twojej osobiste] historii medyczne]
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(patrz sekcje ‘Czynniki zwigkszajgce ryzyko zakrzepu krwi w zyle
/tetnicy’ ponizej).Ryzyko wystgpienia zakrzepu krwi w ciggu roku

zakrzep krwi

wystgpienia do uzyskania
Kobiety, ktére nie stosujg ztozonej pigutki | Okoto 2 na kazde
hormonalnej 10.000 kobiet

uzywaja i nie sy w cigzy
Kobiety, ktére stosujg pigutke ztozong Okoto 5-7 na kazde
zawierajacy 10.000 kobiet
lewonorgestrel, noretysteron lub
norgestimat zawiera

Kobiety, ktére stosujg Qlaira Okoto tyle innych

samo co przy ztozonych hormonalnych

srodkach antykoncepcyjnych

w tym ztozone

hormonalne srodki antykoncepcyjne,
ktére

levonorgestrel zawierajg

Czynniki zwigkszajgce ryzyko zakrzepu krwi w zyle

Ryzyko zakrzepu krwi przy stosowaniu Qlaira jest mate, ale istniejg pewne okolicznosci, ktére
zwiekszaja ryzyko zwiekszajg. Twoje ryzyko jest wyzsze:

« jesli masz powazng nadwage (BMI [body mass index] wyzszy niz 30 kg/m2)

- jedli jeden z twoich bliskich krewnych w mtodym wieku (na przyktad przed 50. rokiem zycia)
miat

zakrzep krwi w nodze, ptucu lub innym organie. W takim przypadku mozesz mie¢ dziedziczne
zaburzenie krzepniecia .

- jesli musisz przejs$¢ operacje lub jesli przez dtuzszy czas nie mozesz sie poruszac z powodu
urazu lub choroba, lub jesli twoja noga jest w gipsie. Moze by¢ konieczne zaprzestanie
stosowania przed operacjg lub gdy jeste$ mniej mobilny, na kilka tygodni przerwac¢ stosowanie
Qlaira. Jesli musisz przerwa¢ stosowanie Qlaira, zapytaj swojego lekarza, kiedy mozesz znowu
zacza¢ stosowac.

- jedli sie starzejesz (szczegdlnie okoto powyzej 35 roku zycia)

- jesli w ostatnich tygodniach urodzitas dziecko.

Ryzyko zakrzepu krwi wzrasta, gdy wiecej z tych warunkdéw dotyczy ciebie. Podr6z samolotem
(dtuzsza niz 4 godziny) moze tymczasowo zwigkszy¢ ryzyko zakrzepu krwi, szczegdlinie

jesli dotyczy cie jeszcze kilka innych wymienionych warunkéw. Wazne jest, aby$ powiedziat
swojemu lekarzowi, jesli jeden lub wiecej z tych warunkéw dotyczy ciebie,

nawet jesli masz watpliwosci. Twoj lekarz moze zdecydowad, ze musisz przerwac stosowanie
Qlaira . Qlaira.
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, Na przyktad Qlaira uzywany, na przyktad jesli bliski krewny ma zakrzep krwi (tromboze) bez
znanej przyczyny, lub jesli duzo przybierasz na wadze, powiedz o tym swojemu lekarzowi.

ZAKRZEP KRWIW TETNICY

Co moze sie stac, jesli w tetnicy utworzy sie zakrzep krwi?

Podobnie jak zakrzep krwi w zyle, zakrzep krwi w tetnicy moze powodowac powazne problemy
zdrowotne. Moze na przyktad spowodowac zawat serca lub udar.

Czynniki zwigkszajgce ryzyko zakrzepu krwi w tetnicy

Wazne jest, aby wiedzie¢, ze ryzyko zawatu serca lub udaru z powodu stosowania Qlaira jest
bardzo mate, ale moze sie zwigkszyc¢:

- wraz z wiekiem (powyzej okoto 35 lat)

- jesli palisz. Jedli uzywasz ztozonego hormonalnego Srodka antykoncepcyjnego, takiego jak
Qlaira, zaleca sig, abys przestat pali¢. Jesli nie mozesz przestac pali¢ i masz wiecej niz 35 lat,
twoj lekarz moze zaleci¢ uzycie innego rodzaju srodka antykoncepcyjnego « jesli masz nadwage
« jesli masz wysokie cisnienie krwi

- jedli cztonek twojej najblizszej rodziny w mtodym wieku (przed 50 rokiem zycia) miat zawat
serca lub

« jesli cztonek najblizszej rodziny w mtodym wieku (przed 50. rokiem zycia) miat zawat serca lub
udar miat. W takim przypadku mozesz mie¢ rowniez zwiekszone ryzyko zawatu serca lub udaru
mozgu

- jesli Ty lub cztonek Twojej najblizszej rodziny ma podwyzszony poziom ttuszczéw we krwi
(cholesterol lub tréjglicerydy)

- jesli cierpisz na migreng, zwtaszcza migrene z aurg

- jesli masz chorobe serca (choroba zastawek serca lub zaburzenie rytmu serca zwane
migotaniem przedsionkéw)

« jesli masz cukrzyce.

Jesli wiecej niz jeden z tych warunkéw dotyczy Ciebie lub jesli ktdrykolwiek z tych standw jest
szczegolnie powazny, ryzyko wystagpienia zakrzepu krwi moze by¢ jeszcze bardziej zwiekszone.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych warunkéw zmienia sie podczas stosowania Qlaira , na przyktad
jesli zaczynasz pali¢ lub jesli bliski krewny dostaje zakrzep krwi (zakrzepice) bez znanej
przyczyny, lub jesli znacznie przybierasz na wadze, powiedz o tym swojemu lekarzowi.

Ten lek a rak

U kobiet stosujgcych pigutki ztozone nieco czesciej stwierdza sig raka piersi, ale nie wiadomo,
czy jest to spowodowane stosowaniem pigutki. Moze to by¢ na przyktad réwniez spowodowane
tym, ze u kobiet stosujgcych pigutki ztozone czesciej wykrywa sig raka piersi, poniewaz sg one
czesciej badane przez lekarza. Ryzyko raka piersi stopniowo maleje po zaprzestaniu stosowania
pigutki. pigutka ztozona. Wazne jest, aby regularnie kontrolowac swoje piersi. Jesli wyczujesz
guzek, powinnas skontaktowac sie z lekarzem.

W rzadkich przypadkach u uzytkowniczek pigutek stwierdzono tagodne guzy watroby, a w
jeszcze
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rzadszych przypadkach zto$liwe guzy watroby. W pojedynczych przypadkach te guzy
doprowadzity do zagrazajgcego zyciu krwotoku wewnetrznego. Skontaktuj sie z lekarzem, jesli
odczuwasz niezwykle silny bél brzucha.

Niektdre badania sugerujg, ze dtugotrwate stosowanie pigutki zwieksza ryzyko zachorowania
kobiety na raka szyjki macicy. Nie jest jednak jeszcze jasne, w jakim stopniu zachowania
seksualne lub inne czynniki, takie jak wirus brodawczaka ludzkiego (HPV), zwigkszaja to ryzyko.

Zaburzenia psychiczne

Niektdre kobiety stosujgce hormonalne srodki antykoncepcyjne, w tym Qlaira , zgtaszaty
depresje lub przygnebienie. Depresja moze by¢ powazna i czasami prowadzi¢ do mysli
samobodjczych. Jesli doswiadczasz wahan nastroju i objawdw depresji, skontaktuj sie jak
najszybciej z lekarzem w celu uzyskania dalszej porady medycznej.

Krwawienie miedzymiesigczkowe

Podczas pierwszych kilku miesiecy stosowania tego sSrodka mozesz niespodziewanie
doswiadczy¢ krwawienia. Krwawienie zwykle zaczyna sie w dniu 26, w dniu, w ktérym
przyjmujesz druga ciemnoczerwong tabletke, lub w (jednym z) kolejnych dni. van de) volgende
dag(en).

Z informacji z dziennikdw, ktore kobiety prowadzity podczas badania klinicznego z tym lekiem,
wynika, ze nie jest niezwykte, aby w okreslonym cyklu tabletek wystgpito niespodziewane
krwawienie u 10-18% uzytkowniczek. Jesli niespodziewane krwawienia utrzymujg sie dtuzej niz 3
miesigce z rzedu lub jesli zaczynaja sie po kilku miesigcach, lekarz powinien zbadac ich
przyczyne. Co zrobié, jesli nie wystgpi krwawienie w dniu 26 lub w (jednym z) kolejnych dni Z
informacji z dziennikdw, ktdre kobiety prowadzity podczas badania klinicznego z tym lekiem,
wynika, ze nie jest niezwykte, ze po dniu 26 nie wystepuje krwawienie (zaobserwowane w 15%
cykli tabletek).

Jesli przyjetas wszystkie tabletki prawidtowo, jesli nie wymiotowatas, nie miatas ciezkiej biegunki
i jesli nie stosowatas innych lekdw, jest wysoce nieprawdopodobne,

ze jestes w cigzy. Jesli oczekiwane krwawienie nie pojawi sie dwa razy z rzedu lub jesli nie
przyjetas tabletek prawidtowo, mozesz by¢ w cigzy. Skontaktuj sie natychmiast z lekarzem. Nie
zaczynaj kolejnego opakowania, dopdki nie bedziesz pewna, ze nie jestes w cigzy. Czy stosujesz
inne leki?

Zawsze informuj lekarza, ktory przepisuje ci ten lek, o wszystkich lekach i ziotach, ktére juz
stosujesz. Poinformuj réwniez kazdego innego lekarza lub dentyste, ktéry przepisuje ci inny lek
(lub farmaceute, od ktérego ze jestes w cigzy.

Jesli oczekiwane krwawienie nie pojawi sie dwa razy z rzedu lub jesli tabletki nie sg przyjmowane
we wiasciwy sposob sposéb, mozesz by¢ w cigzy. Skontaktuj sie natychmiast ze swoim
lekarzem. Nie zaczynaj nastepny portfel, dopdki nie bedziesz pewna, ze nie jestes w cigzy.

Czy stosuje Pan/Pani inne leki?

Zawsze informuj lekarza, ktory przepisuje Ci ten lek, o wszystkich lekach i preparatach ziotowych,
ktdre juz stosujesz. pobierasz leki), ze przyjmujesz ten lek. lek przyjmuje) ze uzywasz tego

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pl

$rodka. Oni moga ci powiedzieé, czy konieczne jest dodatkowe $rodki antykoncepcyjne (na
przyktad prezerwatywy) i, jesli tak, jak dtugo to musisz robié.

Niektoére leki

- mogg wptywac na poziomy we krwi Qlaira

- mogg zmniejszac¢ ochrone przed cigzg

- mogg powodowac nieoczekiwane krwawienia.

Dotyczy to:

o leki stosowane w leczeniu:

- padaczki (na przyktad primidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina, okskarbazepina,
topiramat, felbamat)

- gruzlica (na przyktad ryfampicyna)

- infekcje wirusem HIV i wirusem zapalenia watroby typu C (tak zwane inhibitory proteazy i nie-
nukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy, takie jak rytonawir, newirapina, efawirenz)

- leczenie skojarzone wirusa zapalenia watroby typu C (HCV) ombitaswirparytaprewirrytonawir i
dasabuwir z lub bez rybawiryna; glekaprewirpibrentaswir of
sofosbuwirwelpataswirwoksylaprewir mogg powodowac podwyzszenie poziomu enzymu
watrobowego (ALAT, test

funkcji watroby) u kobiet stosujgcych ztozone hormonalne

Srodki antykoncepcyjne z etynyloestradiolem. Qlaira zawiera estradiol zamiast etynyloestradiolu.
Nie wiadomo, czy podwyzszenie poziomu enzymu ALAT moze réwniez

wystgpic¢ podczas stosowania Qlaira z tg terapig skojarzong HCV. Twdj lekarz

doradzi ci.

- infekcje grzybicze (na przyktad gryzeofulwina, ketokonazol)

o preparat ziotowy dziurawiec.

» Qlaira moze wptywac na dziatanie innych lekdw, na przyktad

o leki zawierajace cyklosporyne

o lek przeciwpadaczkowy lamotrygina (moze to prowadzi¢ do czestszego wystepowania
napadow).

Zapytaj swojego lekarza lub farmaceute o rade przed zazyciem leku. Twdj lekarz lub farmaceuta
moze doradzi¢ dodatkowe Srodki ochronne na okres, w ktérym oprécz Qlaira stosujesz jeszcze
inny lek.

Na co zwrdéci¢ uwage przy jedzeniu i piciu?
Ten lek mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez, w razie potrzeby z odrobing wody.

Badania laboratoryjne

Jesli musisz wykona¢ badanie krwi lub inne badanie laboratoryjne, poinformuj swojego lekarza
lub personel laboratorium, ze uzywasz pigutki. Pigutki antykoncepcyjne moga wptywaé na wyniki
niektorych badan.

Cigza i karmienie piersig
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Jesli zajdziesz w cigze podczas stosowania tego leku, musisz natychmiast przerwac jego
stosowanie i skontaktowac sie z lekarzem. Jesli chcesz zaj$¢ w cigze, mozesz przerwac
stosowanie tego leku w dowolnym momencie (zobacz 'Jesli przestaniesz stosowac ten lek').

Ogdlnie nie nalezy stosowac tego leku, jesli karmisz piersig. Jesli chcesz stosowacd pigutke
podczas karmienia piersig, skontaktuj sie z lekarzem.

Jesli jestes w cigzy lub karmisz piersig, zapytaj swojego lekarza lub farmaceute o porade przed
przyjeciem jakiegokolwiek leku.

Zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn
Nie ma informacji wskazujacych, ze ten lek wptywa na prowadzenie pojazddw lub obstuge
maszyn.

Qlaira zawiera laktoze
Jesli lekarz powiedziat ci, ze masz nietolerancje niektérych cukréw, skontaktuj sie z lekarzem
przed rozpoczeciem stosowania tego leku.

3. JAK STOSOWAC TEN LEK?
Kazde opakowanie zawiera 26 kolorowych, aktywnych tabletek i 2 biate, nieaktywne tabletki.

Przyjmuj codziennie 1 tabletke, w razie potrzeby z odrobing wody. Mozesz przyjmowac tabletki z
jedzeniem lub bez jednak musisz przyjmowac tabletki codziennie o tej samej porze.

Przygotowanie opakowania
Aby méc kontrolowaé codzienne przyjmowanie pigutki, otrzymujesz 7 naklejek tygodniowych z 7
dniami tygodnia.

Wybierz naklejke tygodniows, ktéra zaczyna sig od dnia, w ktérym zaczynasz przyjmowac
tabletki. Na przyktad: jesli zaczynasz w $rode, uzyj naklejki tygodniowej, ktéra zaczyna sie od 'sr'.

Przyklej naklejke tygodniowg na gérze Qlaira-opakowania w miejscu oznaczonym 'Umies¢ tutaj
naklejke tygodniowa' tak, aby pierwszy dzieh znajdowat sie nad tabletkg oznaczong '1'.

Nad kazdg tabletka jest teraz oznaczony dzien. Dzieki temu mozesz sprawdzi¢, czy przyjates
pigutke w danym dniu. Podazaj za kierunkiem strzatki na opakowaniu, az wszystkie 28 tabletek
zostanie przyjetych.

Zwykle wystepuje tzw. krwawienie z odstawienia w dniach, gdy uzywasz drugiej
ciemnoczerwonej lub biatych tabletek. Moze sig zdarzy¢, ze nie zakoriczy sie ono, gdy zaczniesz
kolejne opakowanie zaczyna sie. Niektdre kobiety nadal majg krwawienie po przyjeciu pierwszych
tabletek z nowego portfela.

Rozpocznij bez przerwy z nastepnym portfelem. Innymi stowy: w dniu po przyjeciu ostatnie]
tabletki z obecnego portfela; nawet jesli krwawienie jeszcze sie nie skohczyto. Oznacza to, ze
musisz rozpoczg¢ nastepny portfel tego samego dnia tygodnia co obecny portfel i ze krwawienie
z odstawienia bedzie wystepowac co miesigc w te same dni tygodnia.
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Jesli stosujesz ten srodek w ten sposéb, jestes réwniez chroniona przed cigzg podczas 2 dni,
kiedy uzywasz tabletki nieaktywne].

Kiedy mozesz rozpoczaé pierwszy portfel?
» Jesli w ostatnim miesigcu nie stosowatas hormonalnego srodka antykoncepcyjnego.
Rozpocznij stosowanie tego $rodka w pierwszym dniu cyklu (to jest pierwszy dziern miesigczki).

- Przejscie z innej pigutki ztozonej, lub ztozonego pierscienia dopochwowego lub

plastra antykoncepcyjnego. Rozpocznij stosowanie tego srodka w dniu po przyjeciu ostatnie]
aktywnej tabletki (ostatniej tabletki z substancjami czynnymi) z poprzedniej pigutki. Rozpocznij,
jesli przechodzisz z ztozonego pierscienia dopochwowego lub plastra antykoncepcyjnego, w
dniu usunigcia, lub postepuj zgodnie z zaleceniami lekarza. + Przejscie z metody
antykoncepcyjnej zawierajgcej wytgcznie hormon progestagenowy

« Przejscie z metody antykoncepcji zawierajgcej wytgcznie hormon progestagenowy

(pigutka antykoncepcyjna zawierajgca tylko hormon progestagenowy (nazywana réwniez
'minipigutka’), zastrzyk antykoncepcyjny, implant lub wktadka wewnatrzmaciczna uwalniajgca
progestagen).

Mozesz przej$¢ na pigutke antykoncepcyjng zawierajgca tylko progestagen w dowolnym dniu
hormon (w przypadku implantu lub wktadki wewnatrzmacicznej w dniu ich usuniecia; w
przypadku zastrzyku w dniu, w ktérym powinnas otrzymac kolejny zastrzyk), ale we wszystkich
przypadkach musisz przez pierwsze 9 dni stosowania pigutki uzywaé¢ dodatkowego Srodka
antykoncepcyjnego (na przyktad prezerwatywy).

+ Po poronieniu lub aborcji.
Postepuj zgodnie z zaleceniami lekarza.

« Po porodzie.

Jesli urodzitas dziecko, mozesz zaczg¢ stosowac ten Srodek po 21 do 28 dniach. Jesli zaczniesz
po 28 dniu, musisz przez pierwsze 9 dni stosowania tego srodka uzywac tzw. metody barierowe;j
(na przyktad prezerwatywy). Jesli po porodzie odbytas stosunek ptciowy przed rozpoczeciem
stosowania tego srodka, najpierw musisz upewnic sig, ze nie jestes w cigzy lub poczekaé na
nastepna miesigczke. Przeczytaj sekcje 'Cigza i karmienie piersig’, jesli po porodzie chcesz zaczgé
stosowac ten

$rodek i nadal karmisz piersia.

Zapytaj lekarza, co zrobi¢, jesli nie jestes pewna, kiedy mozesz zaczad.

Czy zazyte$ zbyt duzo tego leku?
Nie zgtoszono powaznych szkodliwych skutkéw przyjecia zbyt duzej ilosci Qlaira- tabletek.

Jesli zazytes kilka tabletek jednoczes$nie, mozesz odczuwac nudnosci lub wymioty. U mtodych
dziewczat moze wystagpi¢ krwawienie z pochwy.

Jesli zazytes zbyt wiele tabletek lub odkrytes, ze dziecko zazyto kilka tabletek, skonsultuj sie z
lekarzem lub farmaceuta.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pl

Czy zapomniate$ zazy¢ ten lek?

Tabletki nieaktywne: Jesli zapomnisz o biatej tabletce (2 tabletki na koricu opakowania), nie
musisz jej pézniej przyjmowac, poniewaz nie zawierajg one substancji czynnych. Wazne jest
jednak, aby wyrzuci¢ zapomniang biatg tabletke(i), aby liczba dni przyjmowania tabletek
nieaktywnych nie wzrosta, co zwieksza ryzyko cigzy. Kontynuuj przyjmowanie kolejnej tabletki o
zwyktej porze. Tabletki aktywne: W zaleznosci od dnia cyklu, jak wskazano w biezagcym
opakowaniu, w ktérym zapomnisz o jednej tabletce aktywnej, moze byc¢ konieczne podjecie
dodatkowych $rodkéw antykoncepcyjnych,

na przyktad srodka barierowego, takiego jak prezerwatywa. Przyjmuj tabletki zgodnie z
ponizszymi zasadami. Zobacz takze 'schemat zapomnianej pigutki' dla uzyskania dodatkowych
informacji. « Jesli spdznisz sie z przyjeciem tabletki o mniej niz 12 godzin, ochrona przed cigza nie
jest zmniejszona. Przyjmij te tabletke, gdy tylko sobie przypomnisz i przyjmij nastepna

« Jesli spdznites sie z przyjeciem tabletki o mniej niz 12 godzin, ochrona przed cigza nie
zmniejszona. Wez te tabletke, gdy tylko o niej pomyslisz, a nastepng wez tabletki o zwyktej
porze.

« Jesli spdznisz sie z przyjeciem tabletki o wiecej niz 12 godzin, ochrona przed cigzg moze by¢
zmniejszona. W zalezno$ci od dnia cyklu, jak wskazano w obecnym portfelu, w ktérym zapomnisz
jednej tabletki, musisz podjgé dodatkowe Srodki antykoncepcyjne, na przyktad barierowe, takie
jak prezerwatywa. Zobacz takze ' schemat zapomnienia pigutki’ dlawiecej informaciji. -
Zapomnienie wiecej niz 1 aktywnej tabletki w tym portfelu

Skontaktuj sie z lekarzem.
Nie przyjmuj wiecej niz 2 aktywnych tabletek w ciggu jednego dnia.

Jesli zapomniates rozpoczaé nowy portfel, lub jesli w dniach 3-9 swojego portfela zapomniates
jednej lub

wiecej tabletek, istnieje szansa, ze jestes juz w cigzy (jesli w ciggu 7 dni przed zapomnieniem
pigutki odbytes stosunek). W takim przypadku skontaktuj sie z lekarzem. Im wigcej tabletek
zapomniates$ (szczegdlnie tych z dni 3-24) i im blizej te tabletki sa do nieaktywnych tabletek, tym
wieksza szansa, ze ochrona przed cigzg jest zmniejszona. Zobacz takze ‘schemat zapomnienia
pigutki’ dla wiecej informacji. Jesli zapomniates$ jednej z aktywnych tabletek w portfelu i nie
dostaniesz krwawienia na koncu portfela, mozesz by¢ w cigzy. Skontaktuj sie z lekarzem przed
rozpoczeciem nastepnego

portfela. Czy zapomniates$ przyjac ten lek? Wiecej niz 1 kolorowa (aktywna) tabletka
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Czy zapomniate$ zazy¢ tego leku?

Wiecej niz 1 kolorowa (czynna) tabletka zapomniany / Zapomniano rozpoczaé z nowym
portfelem. Skontaktuj sie bezposrednio z lekarzem.

Zapomniano tylko 1 aktywng tabletke (przyjeta z opdznieniem wigkszym niz 12 godzin)
Dzien 1-9
Jesli w ciggu 7 dni przed zapomnieniem wspotzycia miato miejsce, skontaktuj sie z lekarzem.

Jesli nie miato miejsca wspotzycie w ciggu 7 dni przed zapomnieniem:
* Przyjmij natychmiast zapomniang tabletke.
* Przyjmij nastepna tabletke o zwyktej porze (moze to oznaczaé, ze musisz przyjaé 2
tabletki w 1 dzien).
* Nastepnie kontynuuj przyjmowanie 1 tabletki dziennie o zwyktej porze.
* Przez nastepne 9 dni stosuj metode barierowg (na przyktad prezerwatywe).

Dzien 10-17
* Przyjmij natychmiast zapomniang tabletke.
* Przyjmij nastepng tabletke o zwyktej porze (moze to oznaczac, ze musisz przyjgé 2
tabletki w 1 dzien).
* Nastepnie kontynuuj przyjmowanie 1 tabletki dziennie o zwyktej porze.
* Przez nastepne 9 dni stosuj metode barierowg (na przyktad prezerwatywe).

Dzien 1824
* Nie przyjmuj zapomnianej tabletki.
*  Wyrzuc biezacy portfel.
* Rozpocznij od razu nowy portfel.
* Kontynuuj przyjmowanie 1 tabletki dziennie o zwyktej porze.
* Przez nastepne 9 dni stosuj metode barierowg (na przyktad prezerwatywe).

Dzien 25-26
* Przyjmij zapomniang tabletke natychmiast.
* Przyjmij nastepna tabletke o zwyktej porze (moze to oznaczaé, ze musisz przyjaé 2
tabletki jednego dnia).
* Nastepnie kontynuuj przyjmowanie 1 tabletki dziennie o zwyktej porze.
* Nie musisz stosowa¢ dodatkowego $rodka antykoncepcyjnego.

Dzien 27-28 (biate, nieaktywne tabletki)
*  Wyrzu¢ zapomniang tabletke.
* Przyjmij nastepna tabletke o zwyktej porze.
* Jedli zapomnisz ostatniej tabletki w portfelu, rozpocznij przyjmowanie pierwszej tabletki z
nowego portfela o zwyktej porze.
* Nie musisz stosowa¢ dodatkowego srodka antykoncepcyjnego.

Jesli po zapomnieniu aktywnej tabletki nie wystgpi krwawienie z odstawienia na koncu portfela,

mozesz by¢ w cigzy. W takim przypadku skontaktuj sie z lekarzem przed rozpoczeciem nowego
portfela.
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Stosowanie u dzieci
Brak danych dotyczacych mtodziezy ponizej 18 roku zycia.

Co zrobi¢ w przypadku wymiotow lub ciezkiej biegunki

Jesli w ciggu 3-4 godzin po przyjeciu aktywnej tabletki wystapig wymioty lub ciezka biegunka, to
szansa, ze substancje czynne tabletki nie zostang w petni wchtonigte przez organizm. Ta sytuacja
jest poréwnywalna z zapomnieniem o tabletce. Po wymiotach lub biegunce nalezy jak najszybcie]
przyjac nastepng tabletke. Jesli to mozliwe, nalezy jg przyja¢ w ciggu 12 godzin od czasu, w
ktérym normalnie przyjmujesz tabletke. Jesli to nie jest mozliwe lub mineto juz 12 godzin, nalezy
postepowac zgodnie z zaleceniami podanymi w sekcji ,Czy zapomniates$ przyjac¢ ten lek?”. Jesli
nie chcesz zmienia¢ swojego normalnego schematu przyjmowania tabletek, nalezy wzig¢ te
sama tabletke z innego opakowania. Jesli przestaniesz stosowac ten lek Mozesz przerwac
stosowanie w dowolnym momencie

Qlaira

. Jesli nie chcesz zajs¢ w cigze, Qlairazajs¢ w cigze, przestan stosowac ten lek i poczekaj na
miesigczke, zanim zaczniesz probowac zaj$¢ w cigze. Wtedy tatwiej bedzie obliczyé
przewidywang date porodu. Masz inne pytania dotyczgce stosowania tego leku? Skontaktuj sie z
lekarzem lub farmaceuta. 4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, moze lub farmaceuta.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek moze Qlaira dziatania niepozadane, chociaz nie kazdy ich do$wiadcza. Czy
wystgpito u Ciebie dziatanie niepozadane, zwtaszcza jedli jest ono powazne i utrzymuje sie przez
dtuzszy czas, lub czy wystgpita zmiana w Twoim stanie zdrowia, ktdrg uwazasz za spowodowang
przez Qlaira? Skontaktuj sie wtedy z lekarzem.

Wszystkie kobiety stosujgce ztozone hormonalne Srodki antykoncepcyjne majg wyzsze ryzyko
zakrzepdw krwi w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa [VTE]) lub zakrzepdw krwi w
tetnicach (tetnicza choroba zakrzepowo-zatorowa [ATE]). Wiecej informacji na temat réznych
ryzyk zwigzanych ze stosowaniemztozonych hormonalnych srodkdéw antykoncepcyjnych
znajduje sie w punkcie 2 ,Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac¢ szczegdlng
ostroznos$c¢?”. Powazne dziatania niepozadane

Powazne dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem pigutki, podobnie jak

odpowiednie objawy, opisane sg w punktach ,Zakrzepy krwi (zakrzepica)” i ,Ten lek a rak”. Prosze
doktadnie przeczytac te punkty i skonsultowac sie z lekarzem, jesli to konieczne. Inne mozliwe
dziatania niepozadane

Nastepujgce dziatania niepozadane sg zwigzane ze stosowaniem tego leku:

Czesto wystepujace dziatania niepozadane (wystepujg u mniej niz 1 na 10 uzytkowniczek):
- bél gtowy

- bél gtowy

- bdl brzucha, nudnosci

- tradzik
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- brak krwawienia, bolesne piersi, bolesne krwawienia, nieregularne krwawienie (cigzkie,
nieregularne krwawienie)
- zwiekszenie masy ciata.

Czasami wystepujgce dziatania niepozadane (wystepuja u mnigj niz 1 na 100 uzytkowniczek):

- infekcje grzybicze, grzybica sromu (zewnetrzne narzady ptciowe) i pochwy, infekcja pochwy
- zwiekszony apetyt

- depresja, obnizony nastrdj, zaburzenia emocjonalne, problemy ze snem, zmniejszone libido,
zaburzenia psychiczne, wahania nastroju

- zawroty gtowy, migrena

- uderzenia gorgca, wysokie cisnienie krwi

- biegunka, wymioty

- podwyzszone enzymy watrobowe

- wypadanie wtoséw, nadmierne pocenie sie (nadpotliwo$é), swedzenie, wysypka

- skurcze miesni

- powiekszenie piersi, guzki w piersi, nieprawidtowy wzrost komérek w szyjce macicy (dysplazja
szyjki macicy), nieczynno$ciowe krwawienie z narzaddw ptciowych, bél podczas stosunku, tak
zwane wtdknisto-torbielowate guzki w piersi, silne krwawienie z odstawienia, zaburzenia
krwawienia, torbiele (jamy wypetnione ptynem) w jajnikach, bél w miednicy, PMS (zespot
napigcia przedmiesigczkowego), (dzikie) rozrosty tkanki w macicy (np. migsniaki), skurcze
macicy, krwawienie z pochwy, czy to kroplami, wydzielina z pochwy, sucho$¢ warg sromowych i
pochwy

- zmeczenie, drazliwos$é, obrzek czesci ciata, na przyktad kostek (obrzek)

- spadek masy ciata, zmiany cisnienia krwi.

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (wystepujg u mniej niz 1 na 1000 uzytkowniczek):

- infekcja grzybicza Candida, opryszczka jamy ustnej (‘zimno’ na wargach), zapalenie w

matej miednicy, choroba naczynia krwionosnego oka przypominajgca infekcje grzybicza
(przypuszczalny zespét histoplazmozy ocznej zespdt histoplazmozy), zakazenie grzybicze skory
(tinea versicolor), infekcja drég moczowych, bakteryjne zakazenie pochwy

- zatrzymywanie ptyndw, wzrost poziomu niektérych ttuszczéw we krwi (triglicerydéw)

- agresja, lek, uczucie nieszczescia, zwiekszone libido, nerwowosc¢, koszmary senne,

niepokdj, problemy ze snem, stres

- Zzmniejszona uwaga, uczucie ktucia igtami i szpilkami, zawroty gtowy - nietolerancja soczewek
kontaktowych, suche oczy, opuchnigte oczy

- zawat serca (zawat miesnia sercowego), kotatanie serca

- krwawienie z zylaka, niskie ci$nienie krwi, zapalenie powierzchownych zyt, bolesne

- krwawienie z zylaka, niskie ci$nienie krwi, zapalenie zyt powierzchownych, bolesne - szkodliwe
zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przyktad:

- szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy, na przyktad:

w nodze lub stopie (tj. zakrzepica zyt gtebokich) w nodze lub stopie (t]. zakrzepica zyt gtebokich)
w ptucu (tj. zatorowo$¢ ptucna) w ptucu (tj. zatorowos¢ ptucna)

zawat serca o

o udar

o 'mini-udar' lub tymczasowe objawy podobne do udaru, znane jako TIA (przemijajacy
niedokrwienny atak)

o zakrzepy krwi w watrobie, zotgdku/jelitach, nerkach lub oczach
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Ryzyko powstania zakrzepu krwi jest wieksze, jesli wystepujg inne okolicznosci, ktére
zwiekszajg to ryzyko (zobacz punkt 2, aby uzyskaé wiecej informacji na temat

okolicznosci zwiekszajacych ryzyko zakrzepdw krwi i objawow

zakrzepu krwi).

- zaparcia, suchos¢ w ustach, niestrawnos¢, zgaga

- guzki w watrobie (ogniskowy rozrost guzkowy), przewlekte zapalenie pecherzyka zétciowego
- reakcja alergiczna skory, zéttobrazowe plamy pigmentacyjne na skérze (chloasma) i inne
zaburzenia pigmentacji, meski wzorzec owtosienia, nadmierne owtosienie, choroby skéry takie jak
zapalenie skéry i neurodermit (choroby skory z towarzyszacym $wigdem, na ktére wptyw ma
uktad nerwowy), tupiez i ttusta skora (tojotok) oraz inne choroby skory

- bdl plecéw, bdl w szczece, uczucie ciezkosci

- bél drég moczowych

- nieprawidtowe krwawienie z odstawienia, tagodne guzki w piersi, rak piersi we wczesnym
stadium, torbiele (jamy/pecherze z ptynng zawartos$cig) w piersi, wydzielina z piersi, polipy szyjki
macicy, zaczerwienienie szyjki macicy, krwawienie podczas stosunku, spontaniczne wydzielanie
mleka, wydzielina z narzaddw ptciowych, |zejsze krwawienia, pézne wystgpienie krwawien z
odstawienia, pekniecie torbieli jajnika, silny zapach z pochwy, pieczenie warg sromowych i w
pochwie, nieprzyjemne uczucie w wargach sromowych lub pochwie

- powiekszone wezty chtonne

- astma, trudnos$ci w oddychaniu, krwawienie z nosa

- bl w klatce piersiowej, zmeczenie i zte samopoczucie, gorgczka

- nieprawidtowy wymaz z szyjki macicy.

Wigcej informac;ji (z dziennikdéw prowadzonych przez kobiety podczas badania klinicznego z tym
lekiem) o mozliwych dziataniach niepozadanych ‘nieregularne krwawienie (cigzkie, nieregularne
krwawienie)' i ‘brak krwawienia’ znajdziesz w sekcji ‘Krwawienie miedzymiesigczkowe' i ‘Co robic,
jesli nie wystapi krwawienie w dniu 26 lub w (jednym z) kolejnych dni'.

Opis niektorych dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane, ktére wystepujg bardzo rzadko lub ktérych pierwsze objawy pojawiajg sie
pdzniej i ktére sg zwigzane z grupg ztozonych hormonalnych Srodkéw antykoncepcyjnych i ktére
moga réwniez wystapic¢ podczas stosowania Qlaira s wymienione ponizej (zobacz takze punkt 2
‘Kiedy nie nalezy stosowac tego leku?' i 'Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢ stosujac
ten lek?'). « guzy watroby (tagodne i ztosliwe)

- rumien guzowaty (bolesne, niebieskoczerwone guzki na skérze) i rumien

wielopostaciowy (

wysypkaz nieregularnymi czerwonymi plamami) - reakcje nadwrazliwosci (w tym objawy takie jak
wysypka, pokrzywka (pokrzywka))

« u kobiet z dziedzicznym obrzekiem naczynioruchowym (charakteryzujgcym sie nagtym
obrzekiem

na przyktad

oczu, ust, gardta itp.) estrogeny w ztozonych doustnych srodkach antykoncepcyjnych

moga powodowac lub nasila¢ objawy obrzeku naczynioruchowego. W przypadku zaburzenh
czynnosci watroby, moze by¢ konieczne czasowe zaprzestanie stosowania

ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych. ztozone doustne Srodki antykoncepcyjne.
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Zgtaszanie dziatah niepozgdanych

Jesli wystagpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie s wymienione w tej ulotce. Mozesz
rowniez zgtaszaé dziatania niepozadane bezposrednio poprzez Holenderskie Centrum Dziatah
Niepozadanych Lareb, strona internetowa www.lareb.nl. Zgtaszajgc dziatania niepozadane,
mozesz pomoc nam uzyskacé wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku. 5. JAK
PRZECHOWYWAC TEN LEK?

Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Dla tego leku nie ma specjalnych warunkéw przechowywania.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest podany na

opakowaniu portfelna Nie wylewaj lekdw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na
Smieci. Zapytaj swojego farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Zostang one
zniszczone w odpowiedzialny sposéb i nie trafig do Srodowiska.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE Jakie substancje zawiera ten lek?
Substancje czynne w tym leku to

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Jakie substancje zawiera ten lek?

Substancje czynne w tym leku to walerianian estradiolu of walerianian estradiolu w potgczeniu z
dienogestem.

Kazda Qlaira-portfel (28 powlekanych tabletek) zawiera 26 tabletek czynnych w 4 réznych
kolorach w rzedzie 1, 2, 3 i 4 oraz dodatkowo 2 biate, nieczynne tabletki w rzedzie 4.

Sktad tabletek kolorowych z jedng lub dwiema substancjami czynnymi:

2 ciemnozotte tabletki, kazda z 3 mg walerianian estradiolu

5 czerwono-brgzowych tabletek, kazda z 2 mg walerianian estradiolu i 2 mg dienogest
17 jasnozottych tabletek, kazda zawiera 2 mg walerianian estradiolu i 3 mg dienogest
2 ciemnoczerwone tabletki, kazda zawiera 1 mg walerianian estradiolu

Sktad biatych, nieaktywnych tabletek:
Te tabletki nie zawierajg zadnej substancji czynne;.

Inne substancje w kolorowych, aktywnych tabletkach to:

Rdzen tabletki: monohydrat laktozy, skrobia kukurydziana, przedzelowana skrobia kukurydziana,
povidon K25 (E1201), stearynian magnezu (E572)

Otoczka tabletki: hypromeloza typ 2910 (E464), makrogol 6000, talk (E553b), dwutlenek tytanu
(E171), tlenek zelaza zétty (E172) i/lub tlenek zelaza czerwony (E172).

Inne substancje w biatych, nieaktywnych tabletkach to:

Rdzen tabletki: monohydrat laktozy, skrobia kukurydziana, povidon K25 (E1201), stearynian
magnezu (E572) Otoczka tabletki: hypromeloza typ 2910 (E464), talk (E553b), dwutlenek tytanu
(E171)
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Jak wyglada Qlaira i ile jest w opakowaniu
Qlaira-tabletki sg powlekane tabletki: rdzen tabletki jest pokryty powtoka.

Kazda portmonetka (28 powlekanych tabletek) zawiera 2 ciemnozétte tabletki w rzedzie 1, 5
srednioczerwonych tabletek w rzedzie 1, 17 jasnozottych tabletek w rzedach 2, 314, 2
ciemnoczerwone tabletki w rzedzie 4 oraz dodatkowo 2 biate tabletki w rzedzie 4.

Ciemnozo6tta, czynna tabletka jest okragta z wypuktymi bokami; jedna strona jest oznaczona
literami ‘DD’ w regularnym szesciokacie.

Srednioczerwona $rodkowoczerwony’DJ’ w regularnym szeéciokacie. Jasnozétta, czynna tabletka
jest okragta z wypuktymi bokami; jedna strona jest oznaczona literami ‘DH’

w regularnym szesciokgcie. Ciemnoczerwona, czynna tabletka jest okragta z wypuktymi bokami;
jedna strona jest oznaczona literami

‘DN’ w regularnym szesciokacie. Biata, nieczynna tabletka jest okragta z wypuktymi bokami; jedna
strona jest oznaczona literami

‘DT w regularnym szesciokacie. Qlaira

Qlaira jest dostepny w opakowaniach po 1, 3 lub 6 portfeli zawierajgcych po 28 tabletek.
Nie wszystkie wymienione wielkosci opakowan sg wprowadzane do obrotu.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent
Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Bayer B.V.

Siriusdreef 36

2132 WT Hoofddorp

W celu uzyskania informaciji:

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

Producent

Bayer Weimar GmbH und Co. KG i Bayer AG

Dobereinerstr. 20, 99427 Weimar Mullerstrasse 178, 13353 Berlin
Niemcy Niemcy

Zarejestrowany w rejestrze pod numerem RVG 101491.

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujgcymi nazwami:

« Belgia, Cypr, Dania, Niemcy, Estonia, Finlandia, Francja, Grecja, Wegry,

Irlandia, Islandia, Chorwacja, totwa, Litwa, Luksemburg, Malta, Holandia, Norwegia,

Austria, Polska, Portugalia, Rumunia, Stowenia, Stowacja, Hiszpania, Republika Czeska,

Szwecja: QLAIRA/Qlaira

« Wtochy: KLAIRA
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Ttumaczenie informacyjne — nie jest to oficjalna ulotka

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w kwietniu 2025 roku.

Oficjalna ulotka w jezyku kraju dostawy jest zawsze dotqczona do leku. eHealth  Be Your Best

To tlumaczenie jest udostepniane przez Transtoyou wytgcznie w celach informacyjnych. GﬂTranstoyou®
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