Folheto informativo Qlaira 1 van 20
Informacao para a utilizadora

FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Qlaira revestido por pelicula comprimidos
valerato de estradiol/dienogeste

Leia atentamente todo o folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informagdes importantes para si. Guarde este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Tem mais perguntas? Fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Nao dé este medicamento a outras pessoas, pois foi receitado apenas para si. Pode ser
prejudicial para outras pessoas.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. ser prejudicial para os
outros.

- Coisas importantes que deve saber sobre contraceptivos hormonais combinados: que ndo
esta neste folheto? Entre em contato com seu médico ou farmacéutico.

Coisas importantes que vocé deve saber sobre contraceptivos hormonais combinados:

- Estes meios constituem um dos métodos anticoncepcionais reversiveis mais confidveis, desde
que usados corretamente

- Eles apresentam um risco ligeiramente maior de formag¢ao de um coagulo sanguineo
(trombose) nas veias e artérias, especialmente no primeiro ano de uso de um anticoncepcional
hormonal combinado ou se vocé reiniciar o uso de um anticoncepcional hormonal combinado
apos uma interrupgdo de 4 semanas ou mais - Preste muita atengdo e entre em contato com seu
médico se achar que pode ter sintomas de um

coagulo sanguineo (veja a se¢do 2 'Coagulos sanguineos (trombose)'). Contelido desta bula:

1. O QUE E QLAIRA E PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E UTILIZADO?

2. QUANDO NAO DEVE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO OU DEVE TER
CUIDADO EXTRA?

Quando nao deve utilizar este medicamento?

Quando deve ter cuidado extra com este medicamento?

Coégulos sanguineos (trombose)

Este medicamento e cancer

Disturbios psicolégicos

Sangramento intermenstrual

O que deve fazer se ndo tiver sangramento no dia 26 ou em (um dos) seguintes
O que vocé deve fazer se ndo tiver sangramento no dia 26 ou em (um dos) seguintes
dia(en)

Vocé estd usando outros medicamentos?

O que vocé deve observar com comida e bebida?

Exames laboratoriais

Gravidez e amamentagao

Habilidade para dirigir e uso de maquinas

Qlaira contém lactose
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3. COMO USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Preparagdo da carteira

Quando vocé pode comegar com a primeira carteira?

Vocé tomou uma quantidade excessiva deste medicamento?
Esqueceu de tomar este medicamento?

Uso em criangas

O que fazer em caso de vomito ou diarreia grave

Se vocé parar de usar este medicamento

4. POSSIVEIS EFEITOS COLATERAIS

5. COMO ARMAZENAR ESTE MEDICAMENTO?

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

1. O QUE E QLAIRA E PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E UTILIZADO?

* Qlaira € uma pilula anticoncepcional e € usada para prevenir a gravidez.

* Qlaira é usada para o tratamento de sangramento menstrual intenso (ndo causado por
uma condicdo do Utero) em mulheres que desejam contracepgao oral.

* (Cada comprimido colorido e ativo contém uma pequena quantidade de hormdnios
femininos, a saber valerato de estradiol ou valerato de estradiol com dienogest.

* Os dois comprimidos brancos ndo contém ingredientes ativos e sdo chamados de
comprimidos inativos.

* Pilulas anticoncepcionais que contém dois hormdnios sao chamadas de 'pilulas
combinadas'.

2. QUANDO NAO DEVE USAR ESTE MEDICAMENTO OU DEVE TER CUIDADO
ADICIONAL?

Observagdes gerais

Leia antes de comecgar a usar Qlaira a informagéo sobre coagulos sanguineos (trombose) em
secdo 2. E especialmente importante que vocé leia quais s os sintomas de um coagulo
sanguineo — veja secéo 2 ‘Coagulos sanguineos (trombose)'.

Antes de comegar a usar este medicamento, seu médico fara algumas perguntas sobre sua
histéria médica pessoal e a de seus familiares préoximos. O médico também medira sua pressao
arterial e, dependendo da sua situagao pessoal, podera realizar outros exames.

Nesta bula sdo descritas varias situagdes em que vocé deve parar de usar este medicamento ou
em que sua eficacia pode ser reduzida. Nessas situagdes, vocé deve ou abster-se de ter relagdes
sexuais, ou usar um método contraceptivo adicional sem horménios, como por exemplo, um
preservativo ou outro método de barreira. Ndo use o método de temperatura ou abstinéncia
periddica. Esses métodos podem ser pouco confidveis , pois este medicamento afeta as
mudancas mensais da temperatura corporal e do muco cervical. afeta.

pelo virus HIV (AIDS) ou outras doencas sexualmente transmissiveis (DSTs). Quando vocé ndo
deve usar este medicamento?
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Quando ndo deve usar este medicamento?

Vocé ndo deve usar este medicamento se tiver uma das condi¢ées mencionadas abaixo. Se vocé
tiver uma ou mais das condigdes mencionadas abaixo, informe ao seu médico. Seu médico
discutird com vocé qual outra forma de contracepc¢ao é mais adequada para vocé.

Uso deste medicamento ndo:

se vocé tem um codgulo de sangue em um vaso sanguineo das pernas (trombose venosa
profunda, TVP), dos pulmdes (embolia pulmonar, EP) ou de outro érgéo, ou se teve isso no
passado
se vocé sabe que tem um disturbio que afeta a coagulagédo do seu sangue — por exemplo,
deficiéncia de proteina C, deficiéncia de proteina S, antitrombina deficiéncia de lll, fator
V-Leiden ou anticorpos contra fosfolipidios
se vocé precisa ser operado ou esta imobilizado por um longo periodo (veja a secdo
‘Coéagulos sanguineos (trombose)’)
se vocé ja teve um ataque cardiaco ou derrame se vocé ja teve um ataque cardiaco ou
derrame
vocé tem angina pectoris (uma condigdo que causa dor intensa no peito e pode ser um
primeiro sinal de um ataque cardiaco) ou um ataque isquémico transitéria ataque
isquémico transitério (AIT — sintomas transitérios de um acidente vascular cerebral), ou se
ja teveisso
vocé tem uma das seguintes doengas, que podem aumentar o risco de um coagulo
sanguineo em suas artérias: se vocé tiver uma das seguintes doengas, que podem
aumentar o risco de um coagulo sanguineo em suas artérias aumentar:

gravemente aumentado

grave aumentada pressao arterial

um nivel de gordura gravemente elevado no seu sangue (colesterol ou

triglicerideos)

uma condi¢do chamada hiper-homocisteinemia
se vocé tem ou teve um tipo de enxaqueca chamado ‘enxaqueca com aura'
se vocé tem uma doenca hepética e a fungdo do seu figado ainda ndo é normal (ou teve
iSso no passado)
se vocé tem um tumor no figado (ou teve isso no passado)
se vocé tem cancer de mama ou cancer dos 6rgaos genitais (ou teve isso no passado), ou
se houver suspeita de que vocé tem
se vocé tem sangramento vaginal cuja causa nao é clara
se vocé é alérgico a qualquer um dos componentes deste medicamento. Vocé pode
encontrar esses na se¢do 6. |sso pode causar coceira, erupgao cutanea ou inchago.

Quando deve ter cuidado extra com este medicamento?
Quando deve entrar em contato com o seu médico?

Procure ajuda médica de emergéncia

- se notar possiveis queixas ou sintomas de um coagulo sanguineo, que podem

significar que vocé tem um codgulo sanguineo na perna (ou seja, trombose venosa profunda),
um codagulo sanguineo no pulmao (ou seja, embolia pulmonar), um ataque cardiaco ou um
derrame (veja
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abaixo a segdo ‘Coagulos sanguineos (trombose)’).

Para uma descrigao das queixas ou sintomas desses efeitos colaterais graves, consulte ‘Como
reconhecer um codgulo sanguineo?’.

Informe o seu médico, se uma das seguintes situagdes se aplicar a vocé.

Em algumas situagdes, deve ter cuidado extra ao usar este medicamento ou outro
anticoncepcional com dois horménios. Pode ser necessario que vocé seja monitorado
regularmente pelo seu médico. Se a condi¢ado surgir ou piorar enquanto vocé Qlaira usar, deve
também informar o seu médico. contar.

* Se alguém da sua familia préxima tem ou teve cancer de mama

* Se vocé tem uma condi¢do do figado ou da vesicula biliar

* Sevocé ictericia tem

* Se vocé tem diabetes (diabetes mellitus) tem

» Se vocé tem depresséo (tristeza profunda)

* Sevocé tem a doenca de Crohn ou colite ulcerativa (doenca inflamatéria crénica do
intestino)

* Se vocé tem IGpus eritematoso sistémico (LES — uma doenca que afeta seu sistema
imunoldgico natural) tem

* Se vocé tem sindrome hemolitico-urémica (SHU — um disturbio de coagulagdo do sangue
gue causa insuficiéncia renal) tem

* Se vocé tem anemia falciforme (uma doenca hereditaria das células vermelhas do sangue)

* Se vocé tem niveis elevados de gordura no sangue (hipertrigliceridemia) ou se esta
condigao ocorre na sua familia ou ja ocorreu na sua familia. Hipertrigliceridemia esta
associada a um risco aumentado de desenvolver pancreatite (uma inflamagdo do
pancreas)

* Se vocé vai ser operado ou esta imobilizado por um longo periodo (veja ‘Coagulos
sanguineos (trombose)' na segéo 2)

* Sevocé deu a luz recentemente, tem um risco aumentado de desenvolver codgulos
sanguineos. Pergunte ao seu médico quanto tempo apds o parto vocé pode comegar a
usar Qlaira

* Se vocé tem inflamagdo nas veias logo abaixo da pele (tromboflebite superficial)

* Se vocé tem varizes Se vocé tem epilepsia (veja 'Vocé estd usando outros
medicamentos?’)

* Se vocé tem uma condigcdo que apareceu pela primeira vez durante a gravidez ou uso
anterior de

* Sevocé tem uma condi¢do que ocorreu pela primeira vez durante a gravidez ou
anteriormente uso de hormdnios sexuais, por exemplo, perda auditiva, porfiria (uma
condicdo do sangue), herpes gestationis (erupgdo cutanea com bolhas durante a
gravidez), coreia de Sydenham (condicdo dos nervos que causa movimentos subitos do
corpo)

* Se vocé tem cloasma (manchas pigmentadas amarelo-acastanhadas, chamadas 'manchas
de gravidez', especialmente no rosto) ou ja teve. Se este for o caso, é aconselhavel evitar a
exposicado direta a luz solar ou luz ultravioleta.

* Sevocé tem angioedema hereditario e adquirido. Pare de tomar Qlaira e consulte
imediatamente seu médico se notar qualquer um dos seguintes sintomas, como inchago
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do rosto, lingua e/ou garganta, e/ou dificuldade para engolir, ou erupgdo cutanea com
vergbes rosados e coceira intensa (urticéria), junto com dificuldade para respirar; esses
sintomas indicam um angioedema. Produtos que contém hormdnios estrogénicos podem
desencadear ou agravar os sintomas de angioedema.

* Se seu coragao ou rins ndo funcionam adequadamente (insuficiéncia cardiaca ou renal)

Consulte seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento.

Informacgdes adicionais sobre populagdes especiais
Uso em criangas
Qlaira ndo é destinado a mulheres que ainda ndo menstruaram.

COAGULOS DE SANGUE (TROMBOSE)

Se vocé usa um anticoncepcional hormonal combinado como Qlaira , vocé tem um risco maior
de desenvolver coagulos de sangue do que se ndo usasse um anticoncepcional hormonal
combinado. Em casos raros, um codgulo de sangue pode bloquear um vaso sanguineo e causar
problemas graves. causar.

Os codagulos de sangue podem ocorrer
- em veias (isto é chamado de 'trombose venosa', '‘tromboembolismo venoso' ou TEV),
« em artérias (isto é chamado de 'trombose arterial', tromboembolismo arterial' ou TEA).

Nem sempre se recupera completamente de coagulos de sangue. Em casos raros, podem
ocorrer efeitos graves de longa duragao, ou em casos muito raros, os coagulos de sangue podem
ser fatais.

E importante que vocé saiba que o risco geral de um coéagulo de sangue prejudicial com Qlaira é
pequeno.

COMO RECONHECER UM COAGULO DE SANGUE?

Procure ajuda médica de emergéncia se notar algum dos seguintes sintomas ou queixas.
Vocé tem algum desses sintomas ou De que vocé pode sofrer?
queixas?
« inchago de uma perna ou ao longo de Trombose venosa profunda
uma veia em uma perna ou pé,
especialmente se acompanhado de:

- dor ou sensibilidade na perna, que vocé
pode sentir apenas

ao ficar de pé ou caminhar

« aumento da temperatura na perna
afetada

« mudangca de cor da pele da perna, por
exemplo,

ficar palida, vermelha ou azul

- falta de ar subita e inexplicada ou Embolia pulmonar
respiragao rapida

- tosse subita sem causa aparente,
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podendo expelir sangue

- dor aguda no peito, que pode piorar ao
respirar profundamente

« sensagao intensa de tontura ou
vertigem

- batimento cardiaco rapido ou irregular
- dor intensa no estémago.

Se estiver em duvida, entre em contato
com um médico, pois alguns desses
sintomas, como tosse ou falta de ar,
podem ser erroneamente confundidos
com uma condigao mais leve, como uma
infeccdo respiratoria (por exemplo,

resfriado).

Os sintomas geralmente ocorrem em um | Trombose venosa na

olho: retina (coagulo de sangue no
- perda imediata da visado, ou olho)

» visdo turva indolor, que pode evoluir
para perda de
da visdo

- dor, desconforto, pressao ou sensacdo | Ataque cardiaco
de peso no peito

« sensacao de aperto ou plenitude no
peito, bragco ou sob o esterno

» sensacao de plenitude, indigestdo ou
faltade ar

» desconforto na parte superior do corpo
que irradia para as costas, mandibula,
garganta, brago e estébmago

- sudorese, ndusea, vomito ou tontura

- fraqueza extrema, ansiedade ou falta de
ar

- batimento cardiaco rapido ou irregular

- fraqueza subita ou sensagdo de Acidente vascular cerebral
dorméncia no rosto, brago ou

perna, especialmente de um lado do
corpo

- confusdo subita, dificuldade para falar
ou compreender

- dificuldade subita para ver em um ou
ambos os olhos

- dificuldade subita para andar, tontura,
perda de

equilibrio ou coordenagao

- dor de cabeca subita, grave ou
prolongada sem causa conhecida
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causa
convulsdo

epiléptica. ataque.

Os sintomas de um AVC podem, por
vezes, durar apenas um curto periodo
recuperar-se quase imediatamente e
completamente. No entanto, vocé ainda
deve procurar

ajuda médica de emergéncia, pois vocé
pode correr

o risco de ter outro derrame. para ter
outro acidente vascular cerebral.

» inchaco e leve coloracdo azulada de um | Coagulos sanguineos que obstruem

braco ou perna outros
« dor intensa no abdémen (abdémen vasos sanguineos obstruir
agudo)

COAGULOS SANGUINEOS EM UMA VEIA

O que pode acontecer se um coagulo sanguineo se formar em uma veia?

» O uso de anticoncepcionais hormonais combinados esta associado a um maior risco de
coagulos sanguineos em uma veia (trombose venosa). No entanto, esses efeitos colaterais sdo
raros ocorrem. Geralmente, eles ocorrem no primeiro ano de uso de um anticoncepcional
hormonal combinado. é usado.

profunda (TVP). « Se um coédgulo sanguineo for transportado da perna para o pulmao, pode
causar uma

embolia pulmonar. « E muito raro que um coégulo sanguineo se forme em uma veia em outro
orgao,

como o olho (trombose venosa na retina). Quando o risco de um coagulo sanguineo em uma veia
é mais alto?

O risco de um coagulo sanguineo em uma veia € mais alto no primeiro ano em que uma mulher
usa pela primeira vez

O risco de um coagulo sanguineo em uma veia € maior no primeiro ano em que uma mulher pela
primeira vez um anticoncepcional hormonal combinado. O risco também pode ser aumentado se
vOCé, apds uma interrupgao de 4 semanas ou mais, comegar novamente a usar um
anticoncepcional hormonal combinado (o mesmo produto ou um produto diferente do anterior).

Apds o primeiro ano, o risco diminui, mas ainda € um pouco maior do que se VOcé ndo usar um
anticoncepcional hormonal combinado.

Se vocé parar de usar Qlaira, seu risco de coagulo sanguineo volta ao normal em algumas
semanas.

Qual é o risco de um codgulo sanguineo?

O risco depende do seu risco natural de TEV e do tipo de anticoncepcional hormonal combinado
gue vocé usa.
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O risco geral de um coégulo sanguineo em uma perna ou pulméo (trombose venosa profunda ou
embolia pulmonar) com Qlaira € pequeno.

- De cada 10.000 mulheres que ndo usam nenhum anticoncepcional hormonal combinado

usar codgulo sanguineo

em um periodo de um ano..

- De cada 10.000 mulheres que usam um anticoncepcional hormonal combinado que
levonorgestrel, noretisterona ou norgestimato contém, cerca de 5-7 por ano terdo um coagulo
sanguineo.

- O risco de um codgulo sanguineo com Qlaira € aproximadamente o mesmo que com outros
anticoncepcionais hormonais combinados, incluindo anticoncepcionais hormonais combinados
que levonorgestrel contém. conter.

(veja as secbes ‘Fatores que aumentam o seu risco de um codgulo sanguineo em uma

veia /artéria’ abaixo).

Risco de ter umcoagulo sanguineo

em um ano
coagulo de sangue obter
Mulheres que ndo usam pilula hormonal Cerca de 2 em cada

combinada 10.000 mulheres
usam e nao estdo gravidas

Mulheres que usam uma pilula Cerca de 5-7 em cada
combinada que 10.000 mulheres

levonorgestrel, noretisterona ou
norgestimato contém

Mulheres que Qlaira usam Aproximadamente o mesmo que com
outros combinados

hormonais anticoncepcionais
incluindo combinados

hormonais anticoncepcionais que
levonorgestrel contém

Fatores que aumentam o risco de codgulo sanguineo em uma veia

O risco de um coagulo sanguineo com Qlaira é pequeno, mas existem certas condi¢des que
aumentam o risco aumentam. Seu risco € maior:

« se vocé tem obesidade grave (IMC [indice de massa corporal] superior a 30 kg/m?2)

+ se um dos seus familiares préximos teve um

coagulo sanguineo em uma perna, pulméo ou outro 6rgdo em idade jovem (por exemplo, antes
dos 50 anos). Nesse caso, vocé pode ter um

disturbio de coagulagao hereditario.

* Se VOCE precisa passar por uma cirurgia, ou se ficar imobilizado por um longo periodo devido a
uma lesdo ou doenga, ou se sua perna estiver engessada. Pode ser necessario parar de usar antes
de uma cirurgia, ou quando vocé estiver menos mével, por algumas semanas. Qlaira. Se vocé
precisar parar de usar Qlaira, pergunte ao seu médico quando poderd comegar a usa-lo
novamente.

- se vocé esta envelhecendo (especialmente acima de 35 anos)
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+ se vocé deu a luz nas ultimas semanas.

O risco de um coagulo sanguineo aumenta a medida que mais dessas condi¢des se aplicam a
vocé. Uma viagem de avido (mais de 4 horas) pode aumentar temporariamente o risco de um
coagulo sanguineo, especialmente

se algumas das outras condi¢des mencionadas também se aplicarem a vocé. E importante que
vocé informe ao seu médico se uma ou mais dessas condicdes se aplicam a vocé,

mesmo que tenha duvidas sobre isso. Seu médico pode decidir que vocé deve parar de usar
deste medicamento, mesmo que vocé tenha duvidas sobre isso. Seu médico pode decidir que
vocé deve parar de usar . Qlaira.

, por exemplo Qlaira usado, por exemplo se um parente préximo tiver um coagulo sanguineo
(trombose) sem causa conhecida, ou se vocé ganhar muito peso, informe o seu médico.

COAGULO SANGUINEO EM UMA ARTERIA

O que pode acontecer se um codgulo sanguineo se formar em uma artéria?

Assim como um coagulo sanguineo em uma veia, um coagulo sanguineo em uma artéria pode
causar problemas graves causar. Pode, por exemplo, causar um ataque cardiaco ou um derrame.

Fatores que aumentam o risco de um coagulo sanguineo em uma artéria

E importante que vocé saiba que o risco de um ataque cardiaco ou derrame devido ao uso de
Qlaira € muito pequeno, mas pode aumentar:

» com o0 aumento da idade (acima de aproximadamente 35 anos)

» se vocé fuma. Se vocé usa um contraceptivo hormonal combinado como Qlaira usado, é seu
médico pode recomendar que vocé use outro tipo de contraceptivo « se vocé estiver com
sobrepeso

+ se voce tiver pressao alta

+ se um membro da sua familia préxima teve um ataque cardiaco ou

derrame em idade jovem (antes dos 50 anos)

acidente vascular cerebral teve. Nesse caso, vocé também pode ter um risco aumentado de ter
um ataque cardiaco ou derrame

+ se vocé€, ou um membro proximo da sua familia, tem niveis elevados de gordura no sangue
(colesterol ou triglicerideos)

« se vocé sofre de enxaqueca, especialmente enxaqueca com aura

« se vocé tem uma doenca cardiaca (doenca das vélvulas cardiacas, ou uma arritmia chamada
fibrilacdo atrial)

« se vocé tem diabetes.

Se mais de uma dessas condi¢des se aplica a vocé, ou se uma dessas condi¢des €
particularmente grave, o risco de desenvolver um coagulo sanguineo pode ser ainda mais

aumentado.

Se alguma das condi¢des mencionadas acima mudar enquanto vocé estiver Qlaira usando, por
exemplo, se vocé comegar a fumar ou se um parente préximo tiver um coagulo sanguineo
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(trombose) sem causa conhecida, ou se vocé ganhar muito peso, informe ao seu médico. Este
medicamento e cancer

Este medicamento e céncer

cancer de mama seja detectado em mulheres que usam a pilula combinada, porque elas sédo
examinadas com mais frequéncia por seus médicos. A chance de cancer de mama diminui
gradualmente apds parar de usar um o cancer de mama é detectado em mulheres que usam
pilula combinada, porque elas sdo mais frequentemente examinadas pelo seu médico estéo
sendo investigados. O risco de cancer de mama diminui gradualmente apds a interrupgado de um
pilula combinada. E importante verificar regularmente seus seios. Se vocé sentir um nédulo, deve
entrar em contato com seu médico.

Em casos raros, foram encontrados tumores hepaticos benignos em usuarias de pilulas e em
casos ainda

mais raros foram encontrados tumores hepaticos malignos. Em casos isolados, esses tumores
levaram a uma hemorragia interna com risco de vida. Entre em contato com seu médico se vocé
tiver uma dor abdominal intensa e incomum.

Alguns estudos sugerem que o uso prolongado da pilula aumenta a chance de uma mulher
desenvolver cancer do colo do Utero. No entanto, ainda ndo esta claro em que medida o
comportamento sexual ou outros fatores, como o papilomavirus humano (HPV), aumentam essa
chance.

Transtornos psicoldgicos

Algumas mulheres que usam anticoncepcionais hormonais, incluindo Qlaira , relatério de eventos
adversos pensamentos suicidas. Se vocé experimentar mudangas de humor e sintomas de
depressao, entre em contato com seu médico o mais rapido possivel para obter mais conselhos
médicos. Sangramento intermenstrual

Durante os primeiros meses de uso deste medicamento, vocé pode ter um sangramento
inesperado.

Durante os primeiros meses de uso deste medicamento, pode ocorrer uma hemorragia
inesperada. Normalmente, uma hemorragia comeca no dia 26, o dia em que vocé toma o
segundo comprimido vermelho escuro, ou no(s) dia(s) seguinte(s). van de) volgende dag(en).

De informacgdes de didrios que mulheres mantiveram durante um estudo clinico com este
medicamento indicam que ndo é incomum ter sangramento inesperado em um determinado
ciclo de pilula (em 10-18% das usuérias). Se sangramentos inesperados continuarem por mais de
3 meses consecutivos, ou se comegarem apos alguns meses, seu médico deve investigar a causa.
hiervan onderzoeken. O que fazer se vocé nao tiver sangramento no dia 26 ou no(s) dia(s)
seguinte(s)

De informagdes de diarios que mulheres mantiveram durante um estudo clinico com este
medicamento

indicam que ndo € incomum n&o ter sangramento apds o dia 26 (observado em 15% dos ciclos de
pilula). Se vocé tomou todos os comprimidos corretamente, se ndo vomitou, ndo teve diarreia
grave e ndo usou outros medicamentos, é altamente improvavel que vocé esteja gravida.
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Se o0 sangramento esperado ndo ocorrer duas vezes seguidas, ou se vocé nao tomou os
comprimidos corretamente, vocé pode estar gravida. Entre em contato com seu médico
imediatamente. Ndo comece a préxima carteira até ter certeza de que nado estéa gravida. Vocé
esta usando outros medicamentos? que vocé esta gravida.

Informe também a qualquer outro médico ou dentista que lhe prescreva outro medicamento (ou
ao farmacéutico de quem vocé maneira ingerido, vocé pode estar gravida. Entre em contato
imediatamente com seu médico. Ndo comece com a préxima carteira até ter certeza de que ndo
esta gravida.

Vocé esta usando outros medicamentos?

Informe sempre 0 médico que lhe prescreve este medicamento sobre quais medicamentos e
remédios a base de plantas vocé ja estd usando. Informe também qualquer outro médico ou
dentista que |he prescreva outro medicamento (ou o farmacéutico de quem vocé o
medicamento recebe) que vocé esté usando este medicamento. Eles podem |he dizer se é
necessario tomar medidas anticoncepcionais adicionais (por exemplo, preservativos) e, se for o
caso, por quanto tempo vocé deve fazer isso.

Alguns medicamentos

- podem afetar os niveis sanguineos de Qlaira
- podem reduzir a prote¢do contra gravidez

- podem causar sangramento inesperado.

Isso inclui:

o medicamentos para o tratamento de:

- epilepsia (por exemplo, primidona, fenitoina, barbitdricos, carbamazepina, oxcarbazepina,
topiramato, felbamato)

- tuberculose (por exemplo, rifampicina)

- infecgdes pelo virus do HIV e da hepatite C (chamados inibidores de protease e nédo-
nucleosideo inibidores da transcriptase reversa como ritonavir, nevirapina, efavirenz)

- 0s tratamentos combinados para o virus da hepatite C (HCV) ombitasvirparitaprevirritonavir e
dasabuvir com ou sem ribavirina; glecaprevirpibrentasvir de

sofosbuvirvelpatasvirvoxilaprevir podem causar um aumento de uma enzima hepatica (ALAT, um
teste de funcdo hepatica) em mulheres que usam contraceptivos hormonais combinados
anticoncepcionais com etinilestradiol. Qlaira contém estradiol em vez de etinilestradiol. Ndo se
sabe se um aumento da enzima hepatica ALAT também pode

ocorrer quando Qlaira é usado com este tratamento combinado para HCV. Seu médico

ird aconselha-lo.

- infecgdes fungicas (por exemplo griseofulvina, cetoconazol)

0 o remédio a base de plantas erva-de-sdo-joao.

« Qlaira pode afetar a eficacia de outros medicamentos, por exemplo

o medicamentos que contém ciclosporina

0 o0 medicamento antiepiléptico lamotrigina (isso pode levar a um aumento na frequéncia das
crises).
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Consulte seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento. Seu médico ou
farmacéutico pode aconselha-lo sobre medidas de protec¢ado adicionais durante o periodo em
que vocé estiver usando Qlaira junto com outro medicamento.

O que deve considerar em relagdo a alimentagao e bebidas?
Este medicamento pode ser tomado com ou sem alimentos, se necessario com um pouco de
agua.

Exames laboratoriais

Se vocé precisar fazer exames de sangue ou outros exames laboratoriais, informe seu médico ou
o pessoal do laboratério que vocé esta usando a pilula. As pilulas anticoncepcionais podem
influenciar os resultados de alguns exames.

Gravidez e amamentagao

Se vocé engravidar enquanto estiver usando este medicamento, deve parar imediatamente e
entrar em contato com seu médico. Se vocé deseja engravidar, pode parar de usar este
medicamento quando quiser (veja ‘Se vocé parar de usar este medicamento’).

Em geral, vocé ndo deve usar este medicamento se estiver amamentando. Se vocé deseja usar a
pilula enquanto estiver amamentando, deve entrar em contato com seu médico.

Se estiver gravida ou amamentando, peca conselho ao seu médico ou farmacéutico antes de
tomar qualquer medicamento.

Habilidade para dirigir e uso de maquinas
Nao ha informagdes que indiquem que este medicamento afete a capacidade de dirigir ou 0 uso
de maquinas.

Qlaira contém lactose
Se o seu médico lhe disse que vocé tem intolerancia a alguns agucares, entre em contato com
seu médico antes de usar este medicamento.

3. COMO USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Cada carteira contém 26 comprimidos coloridos, ativos e 2 comprimidos brancos, inativos.

Tome 1 comprimido por dia, se necessario com um pouco de dgua. Vocé pode tomar os
comprimidos com ou sem alimento mas deve tomar os comprimidos todos os dias no mesmo
horario.

Preparacdo da carteira
Para controlar a ingestéo didria da pilula, vocé recebe 7 adesivos semanais com os 7 dias da

seémana.

Escolha o adesivo semanal que comega com o dia em que vocé comega a tomar os comprimidos.
Por exemplo: se vocé comegar na quarta-feira, use o adesivo semanal que comega com 'qua’.
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Cole o adesivo semanal na parte superior da Qlaira-carteira onde esta escrito 'Coloque o adesivo
semanal aqui' de modo que o primeiro dia fique acima do comprimido com '1",

Acima de cada comprimido agora esta indicado um dia. Assim, vocé pode verificar se tomou uma
pilula em um determinado dia. Siga a dire¢do da seta na carteira até que todos os 28
comprimidos sejam tomados.

Normalmente, vocé terd um chamado sangramento de privagao nos dias em que usar o segundo
comprimido vermelho escuro ou 0s comprimidos brancos. Pode ser que este ainda ndo tenha
terminado quando vocé comegar a proxima carteira comega. Algumas mulheres ainda tém
sangramento apds tomarem os primeiros comprimidos do novo blister.

Comece sem pausa com um proximo blister. Em outras palavras: no dia seguinte ao que vocé
tomou o ultimo comprimido do seu blister atual; mesmo que seu sangramento ainda nao tenha
terminado. Isso significa que vocé deve comegar o proximo blister no mesmo dia da semana que
o0 seu blister atual e que o sangramento de privagao ocorrera todos 0s meses nos mesmos dias
da semana.

Se vocé usar este medicamento desta forma, também estara protegida contra a gravidez durante
os 2 dias em que usar um comprimido nao ativo.

Quando vocé pode comegar com o primeiro blister?

+ Se vocé ndo usou um contraceptivo hormonal no més passado.

Comece com este medicamento no primeiro dia do ciclo (este é o primeiro dia da sua
menstruagdo).

+ Mudanca de outra pilula combinada, ou anel vaginal combinado ou

adesivo contraceptivo. Comece com este medicamento no dia seguinte ao que vocé tomou o
ultimo comprimido ativo (o ultimo comprimido com substancias ativas) da sua pilula anterior.
Comece, se vocé estiver mudando de um anel vaginal contraceptivo combinado ou adesivo
contraceptivo, no dia da remogdo, ou siga o conselho do seu médico. « Mudanga de um método
contraceptivo com apenas hormdnio progestagénio

+ Mudanga de um método anticoncepcional apenas com horménio progestagénio

(pilula anticoncepcional com apenas um hormdnio progestagénico (também chamada de
'minipilula’), injecdo contraceptiva, implante ou um dispositivo intrauterino liberador de
progestagénio).

Vocé pode mudar em qualquer dia desejado de uma pilula anticoncepcional com apenas um
hormonio progestagénico (no caso de um implante ou dispositivo intrauterino, no dia em que for
removido; no caso da injecdo contraceptiva, no dia em que deveria receber a proxima injecdo),
mas em todos os casos, vocé deve usar um método contraceptivo adicional (por exemplo, um
preservativo) durante os primeiros 9 dias de uso da pilula.

+ Apds um aborto espontaneo ou induzido.
Siga o conselho do seu médico.

« Apds o parto.
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Se vocé deu a luz, pode comecar a usar este medicamento entre 21 a 28 dias apds o parto. Se
comegcar apos o dia 28, deve usar um método de barreira (por exemplo, um preservativo) durante
os primeiros 9 dias de uso deste medicamento. usar um preservativo). deve primeiro ter certeza
de que ndo estd gravida ou deve esperar até a préxima menstruacao. Leia a se¢do 'Gravidez e
amamentagao' se quiser comegar a usar este medicamento apds o parto

medicamento Pergunte ao seu médico o que fazer se nao tiver certeza de quando pode
comegar.

Pergunte ao seu médico o que deve fazer se ndo tiver certeza de quando pode comegar.

Vocé tomou uma quantidade excessiva deste medicamento?
Nao ha relatos de consequéncias graves por tomar uma quantidade excessiva de Qlaira-
comprimidos.

Se vocé tomou varios comprimidos de uma vez, pode sentir nduseas ou vémitos. Em meninas
jovens, pode ocorrer sangramento vaginal.

Se vocé tomou muitos comprimidos, ou se descobrir que uma crianga tomou varios
comprimidos, consulte seu médico ou farmacéutico para obter aconselhamento.

Esqueceu-se de tomar este medicamento?

Comprimidos n&o ativos: Se vocé esquecer um comprimido branco (2 comprimidos no final da
cartela), ndo precisa toma-lo mais tarde, pois eles ndo contém ingredientes ativos. No entanto, é
importante descartar o(s) comprimido(s) branco(s) esquecido(s) para que o nimero de dias em
gue vocé toma comprimidos ndo ativos ndo aumente, o que poderia aumentar o risco de
gravidez. Continue no horario habitual com o préximo comprimido.

Comprimidos ativos: Dependendo do dia do ciclo, conforme indicado na cartela atual, em que
vOCé esquece um comprimido ativo, pode ser necessario tomar medidas anticoncepcionais
adicionais, como um método de barreira, como um preservativo. Tome os comprimidos de
acordo com as regras abaixo. Veja também o ‘esquema de esquecimento da pilula’ para mais
informagdes.

« Se vocé estiver menos de 12 horas atrasada para tomar um comprimido, a prote¢ao contra
gravidez nao esta reduzida. Tome o comprimido assim que se lembrar e tome o préximo
comprimidos novamente no horario habitual.

« Se vocé estiver mais de 12 horas atrasado para tomar um comprimido, a prote¢ao contra
gravidez pode estar reduzida. Dependendo do dia do ciclo, conforme indicado na carteira atual,
em que vocé esquece um comprimido, vocé deve tomar medidas anticoncepcionais adicionais,
por exemplo, um método de barreira como um preservativo. Veja também o ‘esquema de
esquecimento da pilula’ paramais informagdes. « Esqueceu mais de 1 comprimido ativo nesta
carteira

Entre em contato com seu médico.
Nao tome mais de 2 comprimidos ativos em um determinado dia.
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Se vocé esqueceu de comegar uma nova carteira, ou se durante o dia 3-9 da sua carteira vocé
esgueceu um ou

mais comprimidos, hd uma chance de que vocé ja esteja gravida (se teve relagcdes sexuais nos 7
dias antes de esquecer a pilula). Nesse caso, entre em contato com seu médico. Quanto mais
comprimidos vocé esqueceu (especialmente aqueles dos dias 3-24) e quanto mais proximos
esses comprimidos estiverem dos comprimidos inativos, maior a chance de que a protec¢ao
contra gravidez esteja reduzida. Veja também o ‘esquema de esquecimento da pilula’ para mais
informagdes. Se vocé esqueceu um dos comprimidos ativos em uma carteira e ndo tiver
sangramento no

final da carteira, vocé pode estar gravida. Nesse caso, entre em contato com seu médico antes

de comecar a proxima fim da carteira, vocé pode estar gravida. Entre em contato com seu
médico antes de iniciar o préximo Esqueceu de tomar este medicamento?
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Mais de 1 comprimido colorido (ativo)

Mais de 1 comprimido (ativo) colorido esquecer / Esqueceu-se de comegar com uma nova
carteira. Entre em contato imediatamente com seu médico.

Apenas 1 comprimido ativo esquecido (mais de 12 horas de atraso)
Dia 1-9
Se nos 7 dias antes do esquecimento teve relacdes sexuais , entre em contato com seu médico.

Se ndo teve relagdes sexuais nos 7 dias antes do esquecimento:
* Tome o comprimido esquecido imediatamente.
* Tome o proximo comprimido no horario habitual (isso pode significar que vocé tera que
tomar 2 comprimidos em 1 dia).
* Continue tomando 1 comprimido por dia no horario habitual.
* Use um método de barreira (por exemplo, preservativo) durante os proximos 9 dias.

Dia 10-17
* Tome o comprimido esquecido imediatamente.
* Tome o proximo comprimido no horario habitual (isso pode significar que vocé tera que
tomar 2 comprimidos em 1 dia).
* Continue tomando 1 comprimido por dia no horario habitual.
* Use um método de barreira (por exemplo, preservativo) durante os préximos 9 dias.

Dia 18-24
* Nao tome o comprimido esquecido.
* Descarte a carteira atual.
* Comece imediatamente com uma nova carteira.
* Continue tomando 1 comprimido por dia no horario habitual.
* Use um método de barreira (por exemplo, preservativo) durante os préximos 9 dias.

Dia 25-26
* Tome o comprimido esquecido imediatamente.
* Tome o proximo comprimido no horario habitual (isso pode significar que vocé tera que
tomar 2 comprimidos em 1 dia).
* Depois, continue tomando 1 comprimido por dia no horario habitual.
* Nao é necessario usar um contraceptivo adicional.

Dia 27-28 (comprimidos brancos, ndo ativos)
* Descarte o comprimido esquecido.
* Tome o préximo comprimido no horario habitual.
* Se o Ultimo comprimido na carteira for esquecido, comece no horario habitual com o
primeiro comprimido de uma nova carteira.
* Nao é necessario usar um contraceptivo adicional.

Se vocé nado tiver um sangramento de privagado no final da carteira apds esquecer um

comprimido ativo, pode estar gravida. Nesse caso, entre em contato com seu médico antes de
comegar uma nova carteira.
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Uso em criangas
Nao ha dados disponiveis para adolescentes menores de 18 anos.

O que fazer em caso de vomito ou diarreia grave

Se vocé vomitar ou tiver diarreia grave dentro de 3-4 horas apds tomar um comprimido ativo, ha
uma chance de que os ingredientes ativos da pilula ndo sejam completamente absorvidos pelo
seu corpo. Esta situacdo é comparavel a esquecer de tomar um comprimido. Apds vomitar ou ter
diarreia, vocé deve tomar o proximo comprimido o mais rapido possivel. Se possivel, vocé deve
toma-lo dentro de 12 horas do horario em que normalmente toma sua pilula. Se isso néo for
possivel, ou se as 12 horas ja tiverem passado, vocé deve seguir o conselho dado em 'Esqueceu-
se de tomar este medicamento?'. Se vocé ndo quiser alterar seu esquema normal de ingestéo de
pilulas, deve tomar o mesmo comprimido de outra cartela. tomar.

Vocé pode parar de usar

Qlaira Qlairapode pedir ao seu médico conselhos sobre outros métodos contraceptivos
confidveis. Se quiser engravidar, pare de usar este medicamento e espere até ter uma
menstruagdo antes de comecar a tentar engravidar. Assim, vocé pode calcular mais facilmente a
data prevista do parto. Tem mais perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato
com seu médico ou farmacéutico.

4. POSSIVEIS EFEITOS COLATERAIS Como qualquer medicamento,

4. POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS

Como qualquer medicamento pode Qlaira efeitos colaterais, embora nem todos os usuarios os
experimentem. Se vocé tiver um efeito colateral, especialmente se for grave e persistente, ou se
ocorrer uma mudanga no seu estado de salude que vocé acha que pode ter sido causada por
Qlaira. Entre em contato com seu médico.

Todas as mulheres que usam contraceptivos hormonais combinados tém um risco aumentado de
coagulos sanguineos nas veias (tromboembolismo venoso [TEV]) ou codgulos sanguineos nas
artérias (tromboembolismo arterial [TEA]). Para mais informagdes sobre os diferentes riscos do
uso decontraceptivos hormonais combinados, consulte a se¢édo 2 ‘Quando ndo deve usar este
medicamento ou deve ter cuidado extra?'. Efeitos colaterais graves

Efeitos colaterais graves associados ao uso da pilula, assim como os

sintomas correspondentes, sdo descritos nas se¢des ‘Coagulos sanguineos (trombose)’ e ‘Este
medicamento e cancer’. Leia estas se¢des cuidadosamente e consulte seu médico se necessario.
Outros possiveis efeitos colaterais

Os seqguintes efeitos colaterais foram associados ao uso deste medicamento:
Efeitos colaterais comuns (ocorrem em menos de 1 em cada 10 usuérias):

- dor de cabeca

- dor de cabeca

- dor abdominal, ndusea

-acne
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- auséncia de sangramento, seios doloridos, sangramentos dolorosos, irregulares perda de
sangue (perda de sangue pesada, irregular)
- aumento de peso.

Efeitos colaterais pouco frequentes (ocorrem em menos de 1 em 100 usuérias):

- infecgdes fungicas, infecgéo flngica da vulva (os genitais externos) e da vagina, infecgéo
vaginal

- aumento do apetite

- depressao, humor depressivo, distirbio emocional, problemas de sono, diminui¢cdo do desejo
sexual, transtorno psicolégico, alteragées de humor

- tontura, enxaqueca

- ondas de calor, pressao alta

- diarreia, vomito

- enzimas hepaticas elevadas

- queda de cabelo, suor excessivo (hiperidrose), coceira, erupcdo cutanea

- cdibras musculares

- aumento dos seios, nddulos nos seios, crescimento celular anormal no colo do Utero (displasia
cervical), sangramento néo funcional dos 6rgios genitais, dor durante a relagdo sexual, chamado
fibrocistico nédulos na mama, sangramento de privagao intenso, disturbios hemorragicos, cistos
(cavidades com conteudo liquido) nos ovérios, dor na pelve, TPM (sindrome pré-menstrual),
crescimento (anormal) de tecido no Utero (ex. miomas), contragdes do Utero, sangramento
vaginal com ou sem gotejamento, corrimento vaginal, secura dos labios e vagina

- fadiga, irritabilidade, inchagco em uma parte do corpo, por exemplo, tornozelos (edema)

- perda de peso, alteragdes na pressao arterial.

Efeitos colaterais raros (ocorrem em menos de 1 em 1000 usuérias):

- infecgdo por fungo candida, herpes oral (‘aftas’ nos labios), inflamacdo na

pequena pelve, doenga de um vaso sanguineo do olho que se assemelha a uma infec¢do fungica
(suposto sindrome de histoplasmose ocular), infeccdo fungica da pele (tinea versicolor), infecgédo
do trato urindrio, infec¢do bacteriana na vagina

- retencdo de liquidos, aumento de certos lipidios no sangue (triglicerideos)

- agressao, ansiedade, sentir-se infeliz, aumento do desejo sexual, nervosismo, pesadelos,
inquietacao, problemas de sono, estresse

- atencgdo reduzida, sensagdo de picadas de alfinetes e agulhas, sensagdo de tontura -
intolerancia a lentes de contato, olhos secos, olhos inchados

- ataque cardiaco (infarto do miocérdio), palpitacdes

- hemorragia em uma veia varicosa, pressao arterial baixa, inflamagao de veias superficiais, veias
dolorosas - coagulos sanguineos prejudiciais em uma veia ou artéria, por exemplo:

- coagulos sanguineos prejudiciais em uma veia ou artéria, por exemplo:

em uma perna ou pé (ou seja, trombose venosa profunda) em uma perna ou pé (ou seja,
trombose venosa profunda)

em um pulmao (ou seja, embolia pulmonar) em um pulmao (ou seja, embolia pulmonar)

ataque cardiaco o

o acidente vascular cerebral

o 'mini-acidente vascular cerebral' ou sintomas temporarios semelhantes a um acidente vascular
cerebral, conhecidos como AIT (ataque

isquémico transitorio)
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o coagulos sanguineos no figado, estdmago/intestinos, rins ou olhos

A probabilidade de ter um coagulo sanguineo é maior se houver outras condi¢des que se
aplicam a vocé que aumentam esse risco (veja a secdo 2 para mais informagdes sobre as
condi¢des que aumentam o risco de codgulos sanguineos e 0s sintomas de um

coagulo sanguineo).

- constipagao, boca seca, indigestao, azia

- nédulos no figado (hiperplasia nodular focal), inflamagao crénica da vesicula biliar

- reacdo alérgica da pele, manchas pigmentadas amarelo-acastanhadas na pele (cloasma) e
outras disturbios de pigmentacao, padrdo de pelos masculinos, crescimento excessivo de pelos,
doengas de pele como inflamagao da pele e neurodermatite (doengas de pele acompanhadas de
coceira sobre as quais o sistema nervoso tem influéncia), caspa e pele oleosa (seborréia) e outras
doengas de pele

- dor nas costas, dor na mandibula, sensacao de peso

- dor nas vias urinarias

- sangramento de privagdo anormal, nddulos benignos na mama, cancer de mama em estagio
inicial, cistos (cavidades/bolhas com conteudo liquido) na mama, secre¢do mamaria, pdlipos no
colo do utero, vermelhiddo do colo do utero, sangramento durante a relagédo sexual, liberagéo
espontanea de leite, secrecdo genital, sangramentos mais leves, aparecimento tardio de
sangramentos de privagao, ruptura de um cisto ovariano, odor forte da vagina, sensacdo de
gueimacao nos labios vaginais e na vagina, sensagao desagradavel nos labios vaginais ou na
vagina

- linfonodos inchados

- asma, dificuldade para respirar, sangramento nasal

- dor no peito, fadiga e sensacdo de mal-estar, febre

- esfregaco cervical anormal.

Mais informagdes (dos didrios mantidos por mulheres durante um estudo clinico com este
medicamento) sobre os possiveis efeitos colaterais ‘sangramento irregular (sangramento pesado,
irregular)’ e ‘auséncia de sangramento’ podem ser encontradas em ‘Sangramento intermenstrual’
e 'O que fazer se vocé ndo tiver sangramento no dia 26 ou em (um dos) dia(s) seguinte(s)".

Descricdo de certos efeitos colaterais

Efeitos colaterais que sdo muito raros ou cujos primeiros sintomas aparecem mais tarde e que
estdo relacionados ao grupo de anticoncepcionais hormonais combinados e que também podem
ocorrer durante o uso de Qlaira séo listados abaixo (veja também a secdo 2 '‘Quando néo deve
usar este medicamento?' e '‘Quando deve ter cuidado extra com este medicamento?").

« tumores hepaticos (benignos e malignos)

- eritema nodoso (nddulos dolorosos, azul-avermelhados na pele) e eritema multiforme
(erupgdo cutanea com manchas vermelhas irregulares)

- reacGes de hipersensibilidade (incluindo sintomas como erupgéo cutanea, urticéria (urticéaria))
- em mulheres com angioedema hereditario (caracterizado por inchago subito de

por exemplo os olhos, boca, garganta, etc.) os estrogénios em anticoncepcionais orais
combinados

podem causar ou agravar os sintomas de angioedema. Em caso de fungao hepatica
comprometida, pode ser necessario interromper temporariamente o uso de

anticoncepcionais orais combinados. contraceptivos orais combinados.
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Relatar efeitos colaterais

Se vocé tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou farmacéutico. Isso
também se aplica a possiveis efeitos colaterais que ndo estdo listados nesta bula. Vocé também
pode relatar efeitos colaterais diretamente através do Centro Holandés de Efeitos Colaterais
Lareb, site www.lareb.nl. Ao relatar efeitos colaterais, vocé pode nos ajudar a obter mais
informagdes sobre a seguranga deste medicamento. 5. COMO ARMAZENAR ESTE
MEDICAMENTO?

Mantenha fora da vista e do alcance das criangas.
Nao ha condi¢des especiais de armazenamento para este medicamento.
Nao use este medicamento apds a data de validade. Esta pode ser encontrada na

Nao utilize este medicamento apds a data de validade. Esta pode ser encontrada na carteira Nao
jogue medicamentos na pia ou no vaso sanitario e nao os descarte no lixo. Pergunte ao seu data
de validade.

responsavel e ndo entrardo no meio ambiente. 6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS
INFORMACOES Quais sdo os ingredientes deste medicamento?

As substancias ativas neste medicamento sao

Quais substancias estdo neste medicamento?

Os principios ativos neste medicamento sao valerato de estradiol de valerato de estradiol
combinado com dienogeste.

Cada Qlaira-blister (28 revestido por pelicula na linha 1, 2, 3 e 4 e além disso mais 2 comprimidos
brancos, ndo ativos na linha 4. Composi¢do dos comprimidos coloridos com uma ou duas
substancias ativas:

2 comprimidos amarelo-escuros com 3 mg de

valerato de estradiol valerato de estradiol

5 valerato de estradiol e 2 mg de valerato de estradiol em 2 mg dienogest

17 comprimidos amarelo-claros com 2 mg cada valerato de estradiol e 3 mg dienogest
2 comprimidos vermelho-escuros com 1 mg cada valerato de estradiol

Composigao dos comprimidos brancos, ndo ativos:
Estes comprimidos ndo contém nenhuma substancia ativa.

As outras substancias nos comprimidos coloridos, ativos sao:

Nucleo do comprimido: lactose monoidratada, amido de milho, amido de milho pré-gelatinizado,
povidona K25 (E1201), estearato de magnésio (E572) Revestimento do comprimido:
hipromelose hipromelose tipo 2910 (E464), macrogol 6000, talco (E553b), diéxido de titanio
(E171), 6xido de ferro amarelo (E172) e/ou dxido de ferro vermelho (E172).

Os outros componentes nos comprimidos brancos, ndo ativos sao:
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Nucleo do comprimido: lactose monoidratada, amido de milho, povidona K25 (E1201), estearato
de magnésio (E572) Revestimento do comprimido: hipromelose tipo 2910 (E464), talco (E553Db),
diéxido de titanio (E171)

Como é Qlaira e quantos vém em uma embalagem
Qlaira-comprimidos séo revestidos por pelicula comprimidos: o nucleo do comprimido é
revestido com uma camada.

Cada carteira (28 comprimidos revestidos por pelicula ) contém 2 comprimidos amarelo-escuros
na fila 1, 5 comprimidos vermelho-médios na fila 1, 17 comprimidos amarelo-claros nas filas 2, 3 e
4, 2 comprimidos vermelho-escuros na fila 4 e além disso 2 comprimidos brancos na fila 4.

O comprimido ativo amarelo-escuro é redondo com lados convexos; um lado é marcado com as
letras ‘DD’ em um hexagono regular.

O comprimido vermelho-médioativo é redondo com lados convexos; um lado € marcado com as
letras ‘DJ" em um hexagono regular.

O comprimido ativo amarelo-claro é redondo com lados convexos; um lado € marcado com as
letras ‘DH’ em um hexagono regular.

O comprimido ativo vermelho-escuro é redondo com lados convexos; um lado é marcado com as
letras ‘DN’ em um hexagono regular.

O comprimido inativo branco é redondo com lados convexos; um lado é marcado com as letras
‘DT em um hexagono regular.

Qlaira esta disponivel em embalagens de 1, 3 ou 6 carteiras com 28 comprimidos cada.
Nem todos os tamanhos de embalagem mencionados sdo comercializados.

Titular da autorizagdo de introdugdo no mercado e fabricante
Titular da autorizagdo de introdugao no mercado

Bayer B.V.

Siriusdreef 36

2132 WT Hoofddorp

Para informagdes:

Bayer B.V., Caixa Postal 88, 2130 AB Hoofddorp

Fabricante

Bayer Weimar GmbH und Co. KG e Bayer AG

Dobereinerstr. 20, 99427 Weimar Mullerstrasse 178, 13353 Berlim
Alemanha Alemanha

Inscrito no registro sob RVG 101491.

Este medicamento esta registrado nos estados membros do Espagco Econdmico Europeu sob os
seguintes nomes:
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- Bélgica, Chipre, Dinamarca, Alemanha, Estonia, Finlandia, Franga, Grécia, Hungria,
Irlanda, Islandia, Crodcia, Letbnia, Lituania, Luxemburgo, Malta, Paises Baixos, Noruega,
Austria, Polénia, Portugal, Roménia, Eslovénia, Eslovaquia, Espanha, Republica Tcheca,
Suécia: QLAIRA/Qlaira

- Itélia: KLAIRA

Este folheto foi aprovado pela Ultima vez em abril de 2025.
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