Prospect Qlaira 1van 20
Informatii pentru utilizatoare

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR
Qlaira filmate comprimate
valerat de estradiol/dienogest

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie
sa-| recititi.

- Avetiintrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii.

- Aveti multe probleme cu una dintre reactiile adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o
reactie adversa care nu este mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau
farmacistul dumneavoastra. Lucruri importante pe care trebuie sa le stiti despre
contraceptivele hormonale combinate:

- Aveti multe probleme cu unul dintre efectele secundare mentionate la rubrica 4? Sau aveti
un efect secundar care nu este mentionat in acest prospect? Contactati medicul sau
farmacistul dumneavoastra.

Lucruri importante pe care trebuie sa le stiti despre contraceptivele hormonale combinate:

- Aceste mijloace constituie una dintre cele mai fiabile metode contraceptive reversibile atata
timp cat sunt utilizate corect - Ele prezinta un risc usor mai mare de formare a unui cheag de
sange (tromboz3) in vene si

artere, in special in primul an de utilizare a unui contraceptiv hormonal combinat sau daca
incepeti din nou sa utilizati un contraceptiv hormonal combinat dupa o pauza de 4 saptamani sau
mai mult - Fiti atent si contactati medicul dumneavoastra daca credeti ca ati putea avea
simptome de cheag de sange (vezi sectiunea 2 'Cheaguri de sdnge (tromboza)').

Continutul acestui prospect: 1. CE ESTE QLAIRA SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA ACEST
MEDICAMENT?

2. CAND NU TREBUIE SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT SAU TREBUIE SA FITI
EXTRA ATENT?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

Cand trebuie sa fiti extra atent cu acest medicament?

Cheaguri de sange (tromboza)

Acest medicament si cancerul

Tulburari psihice

Sangerare intermenstruala

Ce trebuie sa faceti daca nu aveti sdngerare in ziua 26 sau in (una dintre) zilele urmatoare
Sangerare intermenstruala

Ce trebuie sa faceti daca nu aveti sangerare in ziua 26 sau in (una dintre) urmatoarele
zi(en)

Utilizati si alte medicamente?

La ce trebuie sa fiti atenti cu mancarea si bautura?

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/ro

Investigatii de laborator

Sarcina si alaptarea

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Qlaira contine lactoza

3. CUM UTILIZATI ACEST MEDICAMENT?

Pregatirea portofelului

Cand puteti incepe cu primul portofel?

Ati luat prea mult din acest medicament?

Ati uitat s3 luati acest medicament?

Utilizare la copii

Ce trebuie sa facetiin caz de varsaturi sau diaree severa
Daca incetati sa utilizati acest medicament

4. POSIBILE REACTII ADVERSE

5. CUM PASTRATI ACEST MEDICAMENT?

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

1. CE ESTE QLAIRA SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA ACEST MEDICAMENT?

* Qlaira este o pilula contraceptiva si se utilizeaza pentru a preveni sarcina.

* Qlaira este utilizat pentru tratamentul sangerarilor menstruale abundente (nu cauzate de o
afectiune a uterului) la femeile care doresc contraceptie orala.

* Fiecare comprimat colorat, activ contine o cantitate mica de hormoni feminini, si anume
valerat de estradiol sau valerat de estradiol cu dienogest.

* Cele doua comprimate albe nu contin substante active si sunt denumite comprimate
neactive.

* Pilulele contraceptive care contin doi hormoni sunt numite ,pilule combinate”.

2. CAND NU TREBUIE SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT SAU TREBUIE SA FITI
DEOSEBIT DE ATENTA?

Observatii generale

Cititi inainte de a incepe utilizarea Qlaira informatiile despre cheagurile de sange (tromboza) in
rubrica 2. Este deosebit de important sa cititi care sunt simptomele unui cheag de sange — vezi
rubrica 2 ‘Cheaguri de sange (tromboza)'.

Inainte de a Tncepe s utilizati acest medicament, medicul dumneavoastra va va pune cateva
intrebari despre antecedentele dumneavoastra medicale personale si ale membrilor apropiati ai
familiei. Medicul va va masura si tensiunea arteriala si, in functie de situatia dumneavoastra
personala, poate efectua si alte investigatii.

In acest prospect sunt descrise diferite situatii in care trebuie sa opriti utilizarea acestui
medicament sau in care eficacitatea sa poate fi redusa. In aceste situatii trebuie fie sa nu aveti
contact sexual, fie sa utilizati un contraceptiv suplimentar fara hormoni, cum ar fi de exemplu un
prezervativ sau o altd metoda de bariera. Nu utilizati metoda temperaturii sau abstinenta
periodica. Aceste metode pot fi nesigure deoarece acest medicament influenteaza modificarile
lunare ale temperaturii corpului si ale mucusului cervical. afecteaza.
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cu virusul HIV (SIDA) sau alte boli cu transmitere sexuala (BTS). Cand nu trebuie sa utilizati acest
medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

Nu trebuie sa utilizati acest medicament daca aveti una dintre afectiunile mentionate mai jos.
Daca aveti una sau mai multe dintre afectiunile mentionate mai jos, spuneti medicului
dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra despre ce alta forma de
contraceptie este mai potrivita pentru dumneavoastra.

Utilizati acest medicament nu:

* daci aveti un cheag de sdnge intr-un vas de sange al picioarelor (tromboza venoasa
profunda, TVP), al plamanilor (embolie pulmonard, EP) sau al altui organ, sau daca ati avut
acest lucru in trecut

* daca stiti ca aveti o tulburare care va afecteaza coagularea sangelui — de exemplu,
deficienta de proteina C- deficientd, deficienta de proteina S- antitrombina IlI-deficients,
factor V-Leiden sau anticorpi impotriva fosfolipidelor

 daci trebuie s fiti operat sau nu ati fost pe picioare pentru o perioada lunga de timp (vezi
sectiunea

* 'Cheaguri de sange (tromboza)’)

* daca ati avut vreodata un atac de cord sau un accident vascular cerebral daca

* aveti angina pectorala (o afectiune care provoaca dureri severe in piept si poate fi un prim
semn al unui atac de cord) sau un atac ischemic tranzitoriu (AIT — simptome trecatoare ale
unui accident vascular cerebral), sau ati avut vreodata daca aveti una dintre urméatoarele
boli, care pot creste riscul de formare a unui cheag de sange in arterele dumneavoastra:

* diabet sever (diabet zaharat) cu deteriorarea vaselor de sdnge sever

crescut diabet (diabet zaharat) cu deteriorarea vaselor de sdnge

grav crescuta tensiune arteriala

un nivel grav crescut de grasimi in sdngele dumneavoastra (colesterol sau
trigliceride)

o afectiune numita hiperhomocisteinemie

* daca aveti sau ati avut un tip de migrena numit 'migrena cu aurd’

* daca aveti o afectiune hepatica si functia ficatului dumneavoastra nu este inca normala
(sau ati avut aceasta in trecut)

» daca aveti o tumoare la ficat (sau ati avut aceasta in trecut)

» daca aveti cancer de san sau cancer al organelor genitale (sau ati avut aceasta in trecut),
sau daca exista suspiciunea ca aveti aceasta

* daca aveti sangerari vaginale a caror cauza nu este clara

* daca sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in rubrica 6. Aceasta poate provoca mancarime, eruptii cutanate sau umflaturi.

Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?
Cand trebuie sa contactati medicul dumneavoastra?

Solicitati ajutor medical de urgenta
- daca observati posibile plangeri sau simptome ale unui cheag de sénge, care pot
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insemna ca suferiti de un cheag de sange in picior (adica tromboza venoasa profunda),
un cheag de sange n plaman (adicad embolie pulmonara), un atac de cord sau un accident
vascular cerebral (vezi

mai jos sectiunea ‘Cheaguri de sange (tromboza)’).

Pentru o descriere a plangerilor sau simptomelor acestor reactii adverse grave, consultati ‘Cum
recunoasteti un cheag de sange?".

Informati medicul dumneavoastra daca una dintre urmatoarele situatii vi se aplica.

In unele situatii, trebuie sa fiti deosebit de atent dac utilizati acest medicament sau un alt
contraceptiv cu doua hormoni. Poate fi necesar sa fiti monitorizat regulat de catre medicul
dumneavoastra. Daca afectiunea apare sau se agraveaza in timp ce utilizati Qlaira, trebuie sa
informati si medicul dumneavoastra. Daca cineva din familia dumneavoastra apropiata are sau a
avut cancer de sén

* Daca cineva din familia dumneavoastra apropiata are sau a avut cancer de san

* Daca aveti o afectiune a ficatului sau a vezicii biliare

* Daca dumneavoastra ictericie are

 Dac3 aveti diabet (diabet) are

* Daca aveti depresie (tristete severa)

* Daci aveti boala Boala Crohn de colita ulcerativa (boald inflamatorie cronica intestinala)
are

* Daci aveti lupus sistemic eritematos (SLE — o boala care afecteaza sistemul
dumneavoastra natural de aparare afecteaza) are

* Daci aveti hemolitic-uremic sindrom (HUS — o tulburare a coagularii sdngelui care
provoaca insuficienta renald cauzat) are

» Daci aveti anemie cu celule in secera (o boala ereditara a globulelor rosii)

» Daci aveti niveluri crescute de grasimi in sange (hipertrigliceridemie) sau aceasta
afectiune este prezenta in familia dumneavoastra sau a fost prezenta in familia
dumneavoastra. Hipertrigliceridemia a fost asociata cu un risc crescut de a dezvolta
pancreatita (o inflamatie a pancreasului)

» Daci trebuie s fiti operat sau sunteti imobilizat pentru o perioada lunga de timp (vezi
‘Cheaguri de sdnge (tromboza)' in sectiunea 2)

+ Dac3 ati ndscut recent, aveti un risc crescut de a dezvolta cheaguri de sange. intrebati-va
medicul cat de curand dupa nastere puteti incepe sa utilizati Qlaira

» Daci aveti o inflamatie a venelor imediat sub piele (tromboflebita superficiala)

* Daci aveti varice Daca aveti epilepsie (vezi ‘Utilizati alte medicamente?’)

* Daca aveti o afectiune care a aparut pentru prima data in timpul sarcinii sau anterior

o utilizarii utilizarea hormoni sexuali, de exemplu pierderea auzului, porfirie (o afectiune a
sangelui), herpes gestationis (eruptie cutanata cu vezicule in timpul sarcinii), coreea lui
Sydenham (afectiune a nervilor in care apar miscari bruste ale corpului)

* Daci aveti cloasma (pete pigmentare galben-maronii, asa-numitele 'pete de sarcing', in
special pe fatd) sau ati avut vreodats. In acest caz, este recomandat s3 evitati expunerea
directa la lumina solara sau la lumina ultravioleta.

* Daca aveti angioedem ereditar si dobandit. Opriti administrarea de Qlaira si consultati
imediat medicul dumneavoastra daca observati oricare dintre urmatoarele simptome, cum
ar fi umflarea fetei, limbii si/sau gatului, si/sau dificultati la inghitire, sau eruptie pe piele cu
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umflaturi roz si mancarime severa (urticarie sau eruptii cutanate), impreuna cu dificultati
de respiratie; aceste simptome indica un angioedem. Produsele care contin hormoni
estrogeni pot declansa sau agrava simptomele de angioedem.

* Daca inima sau rinichii dumneavoastra nu functioneaza corespunzator (insuficientd
cardiaca sau renala)

Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Informatii suplimentare despre populatii speciale
Utilizare la copii
Qlaira nu este destinat femeilor care nu au inceput inca sa menstrueze.

CHEAGURI DE SANGE (TROMBOZA)

Daca utilizati un contraceptiv hormonal combinat precum Qlaira , aveti un risc mai mare de a
dezvolta cheaguri de sange decat daca nu utilizati un contraceptiv hormonal combinat. in cazuri
rare, un cheag de sange poate bloca un vas de sange si poate cauza probleme grave. cauza.

Cheagurile de sange pot aparea
- In vene (aceasta se numeste 'tromboza venoasa', 'trombo-embolie venoasa' sau TEV),

>4

- Tn artere (aceasta se numeste 'tromboza arteriald', '‘trombo-embolie arteriald' sau TEA).

Nu intotdeauna se recupereaza complet de la cheagurile de sange. In cazuri rare, pot exista
efecte grave de lunga durata, sau in cazuri foarte rare, cheagurile de sange pot fi fatale.

Este important sa stiti ca riscul general de a avea un cheag de sange daunator cu Qlaira este mic.
CUM RECUNOASTETI UN CHEAG DE SANGE?

Solicitati ajutor medical de urgenta daca observati oricare dintre urmatoarele plangeri sau
simptome.

Aveti una dintre aceste plangeri sau De ce puteti suferi?
simptome?
« umflarea unui picior sau de-a lungul Tromboza venoasa profunda

unei vene dintr-un picior sau picior, mai
ales daca este insotita de:

« durere sau sensibilitate a piciorului, pe
care o puteti simti doar

la statul in picioare sau mersul pe jos

- temperatura crescuta in piciorul afectat
- schimbare de culoare a pielii piciorului,
de exemplu

palid, rosu sau albastru

- dificultati de respiratie inexplicabile sau | Embolie pulmonara
respiratie rapida

- tuse brusca fara cauza evidents, in care
puteti tusi sange

- durere ascutita in piept, care se poate
agrava la respiratie profunda
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- senzatie severa de ameteala sau vertij
« ritm cardiac rapid sau neregulat
- durere severa in stomac.

Daca aveti indoieli, contactati un medic,
deoarece unele dintre aceste simptome,
cum ar fi tusea sau dificultatile de
respiratie, pot fi confundate in mod
eronat cu o afectiune mai usoara, cum ar
fi o infectie respiratorie (de exemplu,
raceald).

Simptomele apar de obicei la un ochi:

- pierderea imediata a vederii sau

- vedere incetosata fara durere, care se
poate dezvolta in pierderea

vederii Venoasa tromboza in

retina

(cheag de sange in ochi

)+ durere, disconfort, presiune sau
senzatie de greutate in piept

- senzatie de strangere sau plinatate in
piept, brat sau sub stern

- senzatie de plinatate, indigestie sau
senzatie de lipsa de aer

» disconfort in partea superioara a
corpului care iradiaza spre spate, maxilar,
« disconfort in partea superioara a
corpului care iradiaza spre spate, maxilar,
, brat si stomac- transpiratie, greata,
varsaturi sau ameteala

- slabiciune extrema, anxietate sau
dificultati de respiratie

- batai rapide sau neregulate ale inimii
Atac de cord

Infarct miocardic

« slabiciune brusca sau senzatie de
amorteala a fetei, bratului sau

piciorului, in special pe o parte a corpului
- confuzie brusca, dificultati de vorbire
sau de intelegere

« dificultdti bruste de vedere la unul sau
ambii ochi

- dificultati bruste de mers, ametel,
pierdere a

echilibrului sau coordonarii

- durere de cap brusca, severa sau de
lunga durata fara cauza cunoscuta

- pierderea constientei sau lesin cu sau
fara

criza epileptica

. atac.

Simptomele unui accident vascular

Accident vascular cerebral

o
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cerebral pot dura uneori doar pentru o
perioada scurta

se pot remedia aproape imediat si
complet. Totusi, trebuie sa solicitati
asistenta

medicala de urgenta, deoarece exista
riscul solicitati ajutor medical, deoarece
puteti avea o sansa

aveti un alt accident vascular cerebral.
pentru a avea un alt accident vascular

cerebral.
- umflare si usoara colorare albastra a Cheaguri de sange care alte
unui brat sau picior vase de sange blocheaza

« durere severa in abdomenul
dumneavoastra (abdomen acut)

CHEAGURI DE SANGE INTR-O VENA

Ce se poate intampla daca se formeaza un cheag de sange intr-o vena?

» Utilizarea contraceptivelor hormonale combinate a fost asociata cu un risc mai mare de
cheaguri de sénge intr-o vena (tromboza venoasa). Totusi, aceste efecte secundare apar rar de
obicei. De obicei, apar in primul an de utilizare a unui contraceptiv hormonal combinat. « Daca se
formeaza un cheag de sange intr-o vena dintr-un picior sau picior, poate provoca o

tromboza venoasa profunda (TVP). « Daca un cheag de sdnge este transportat din picior si
ajunge in plaman, poate provoca o

embolie pulmonara. « Este foarte rar ca un cheag de sange sa se formeze intr-o vena dintr-un alt
organ,

cum ar fi ochiul (tromboza venoasa in retind). Cand este riscul de cheag de sange intr-o vena cel
mai mare?

Riscul de cheag de sange intr-o vena este cel mai mare in primul an in care o femeie foloseste
pentru prima data

Riscul de formare a unui cheag de sange intr-o vena este cel mai mare in primul anin care o
femeie pentru prima data un contraceptiv hormonal combinat. Riscul poate fi, de asemenea,
crescut daca dupa o intrerupere de 4 saptamani sau mai mult incepeti din nou sa utilizati un
contraceptiv hormonal combinat (acelasi produs sau un alt produs decét cel anterior).

Dupa primul an, riscul scade, dar ramane putin mai mare decat daca nu utilizati un contraceptiv
hormonal combinat.

Daca incetati sa utilizati Qlaira, riscul dumneavoastra de a dezvolta un cheag de sange revine la
normal in cateva saptamani.

Cat de mare este riscul de a dezvolta un cheag de sange?

Riscul depinde de riscul dumneavoastra natural de TEV si de tipul de contraceptiv hormonal
combinat pe care 1l utilizati.
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Riscul general de a dezvolta un cheag de sange intr-un picior sau plaman (tromboza venoasa
profunda sau embolie pulmonara) cu Qlaira este mic.

- Din fiecare 10.000 de femei care nu utilizeaza niciun contraceptiv hormonal combinat

si nu sunt insarcinate, aproximativ 2 dezvolta un cheag de sange

intr-o perioada de un an..

- Din fiecare 10.000 de femei care utilizeaza un contraceptiv hormonal combinat care
levonorgestrel, noretisteron sau norgestimat contine, aproximativ 5-7 vor dezvolta un cheag de
sange intr-un an.

- Riscul de a dezvolta un cheag de sange cu Qlaira este aproximativ acelasi ca si cu alte
contraceptive hormonale combinate, inclusiv contraceptive hormonale combinate care contin
levonorgestrel .

- Riscul de a dezvolta un cheag de sange depinde de istoricul dumneavoastra medical personal
(vezi sectiunile ‘Factori care cresc riscul de a dezvolta un cheag de sdnge intr-o vena

Jarterd’ de mai jos).Riscul de a dezvolta un

cheag de sange

intr-un an a obtine
Femeile care nu folosesc pilula hormonala | Aproximativ 2 din fiecare
combinata 10.000 de femei
utilizeaza si nu sunt insarcinate
Femeile care folosesc o pilula combinata | Aproximativ 5-7 din fiecare
care 10.000 de femei
levonorgestrel, noretisteron sau
norgestimat contine

Femeile care folosesc Qlaira utilizati Aproximativ la fel ca si cu

alte combinate

hormonale contraceptive
inclusiv combinate

hormonale contraceptive care
levonorgestrel contin

Factori care cresc riscul de formare a unui cheag de sange intr-o vena

Riscul de formare a unui cheag de sédnge cu Qlaira este mic, dar exista anumite circumstante care
cresc riscul creste. Riscul dumneavoastra este mai mare:

- dac3 aveti obezitate severa (IMC [indicele de masa corporald] mai mare de 30 kg/m2)

« daca unul dintre membrii apropiati ai familiei dumneavoastra a avut un

cheag de sénge la un picior, plaman sau alt organ la o varsta tanara (de exemplu, inainte de 50 de
ani). In acest caz, este posibil sa aveti o

tulburare de coagulare ereditara.

- daca trebuie sa suferiti o operatie sau daca nu puteti sa va miscati pentru o perioada lunga de
timp din cauza unei accidentari sau boald, sau daca piciorul dumneavoastra este in ghips. Poate fi
necesar sa opriti utilizarea inainte de o operatie, sau cand sunteti mai putin mobil, timp de cateva
saptamani. Qlaira. Daca trebuie sa opriti utilizarea Qlaira, intrebati medicul cand puteti incepe din
nou utilizarea.

- dacd imbatraniti (in special peste aproximativ 35 de ani)

- daca ati nascut in ultimele saptamani.
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Riscul de formare a unui cheag de sange creste pe masura ce mai multe dintre aceste conditii vi
se aplica. O calatorie cu avionul (mai lunga de 4 ore) poate creste temporar riscul de formare a
unui cheag de sange, mai ales

daca vi se aplica si alte conditii mentionate. Este important sa spuneti medicului dumneavoastra
daca una sau mai multe dintre aceste conditii vi se aplica,

chiar daca aveti indoieli. Medicul dumneavoastra poate decide ca trebuie sa opriti utilizarea Qlaira
. Qlaira.

, de exemplu Qlaira utilizat, de exemplu daca un membru apropiat al familiei are un cheag de
sange (tromboza) fara o cauza cunoscutd, sau daca aveti mult in greutate, spuneti acest lucru
medicului dumneavoastra.

CHEAG DE SANGE INTR-O ARTERA

Ce se poate intampla daca se formeaza un cheag de sange intr-o artera?

La fel ca un cheag de sange intr-o vena, un cheag de sange intr-o artera poate provoca probleme
grave cauza. De exemplu, poate provoca un atac de cord sau un accident vascular cerebral.

Factori care cresc riscul de cheag de sange intr-o artera

Este important sa stiti ca riscul de atac de cord sau accident vascular cerebral din cauza utilizarii
Qlaira este foarte mic, dar poate creste:

- cu varsta Tnaintata (peste aproximativ 35 de ani)

« daca fumati. Daca utilizati un contraceptiv hormonal combinat precum Qlaira, se recomanda sa
renuntati la fumat. Daca nu puteti renunta la fumat si aveti peste 35 de ani, medicul
dumneavoastra va poate recomanda sa utilizati un alt tip de contraceptiv « daca aveti
supraponderalitate

- daca aveti hipertensiune arteriala

» daca un membru al familiei dumneavoastra apropiate a avut un atac de cord sau

accident vascular cerebral la o varsta tanara (inainte de 50 de ani)

accident vascular cerebral a avut. In acest caz, puteti avea, de asemenea, un risc crescut de a
avea un atac de cord sau accident vascular cerebral

« daca dumneavoastra sau un membru al familiei apropiate aveti un nivel crescut de grasimi in
sange (colesterol sau trigliceride)

- daca suferiti de migrena, in special migrena cu aura

- daci aveti o afectiune cardiaca (boala de valva cardiaca sau o aritmie numit3 fibrilatie atriald)

- daca aveti diabet zaharat.

Daca mai mult de una dintre aceste conditii vi se aplica sau daca una dintre aceste afectiuni este
deosebit de grava, riscul de a avea un cheag de sange poate fi chiar mai mare.

Daca una dintre conditiile mentionate mai sus se schimba in timp ce utilizati Qlaira, de exemplu
daca incepeti sa fumati sau daca un membru apropiat al familiei are un cheag de sange
(tromboza) fara cauza cunoscutd, sau daca luati mult in greutate, spuneti medicului
dumneavoastra. Acest medicament si cancerul
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Acest medicament si cancer

Riscul de cancer de san scade treptat dupa oprirea utilizarii nu se stie daca acest lucru este
cauzat de utilizarea pilulei. De exemplu, poate fi si faptul ca exista mai mult cancerul de san este
descoperit la femeile care folosesc pilula combinata, deoarece acestea sunt mai des consultate
de medicul lor sunt investigate. Riscul de cancer de san scade treptat dupa oprirea unui
comprimat combinat. Este important sa va verificati regulat sanii. Daca simtiti un nodul, trebuie
sa contactati medicul dumneavoastra.

Tn cazuri rare, la utilizatoarele de pilule au fost gasite tumori hepatice benigne si in cazuri si mai
rare cazuri tumori hepatice maligne. In cazuri izolate, aceste tumori au dus la 0 hemoragie intern3
care pune viata in pericol. Contactati medicul dumneavoastra daca aveti dureri abdominale
severe neobisnuite.

Unele studii sugereaza ca utilizarea pe termen lung a pilulei creste riscul unei femei de a dezvolta
cancer de col uterin. Totusi, nu este inca clar in ce masura comportamentul sexual sau alti factori
precum virusul papiloma uman (HPV) cresc acest risc.

Tulburari psihice

Unele femei care folosesc contraceptive hormonale, inclusiv Qlaira , au raportat depresie sau
tristete. Depresia poate fi severa si uneori poate duce la ganduri suicidare. Daca experimentati
schimbari de dispozitie si simptome de depresie, contactati cat mai curand posibil medicul
dumneavoastra pentru sfaturi medicale suplimentare. Sangerare intermenstruala

In primele cateva luni de utilizare a acestui medicament, puteti avea sangerari neasteptate.

In primele cateva luni de utilizare a acestui medicament, puteti avea o sangerare neasteptats. De
obicei, o sédngerare incepe in ziua 26, ziua in care luati al doilea comprimat rosu inchis, sau in (una
din) zilele urmétoare.

Din informatiile din jurnalele pe care femeile le-au tinut in timpul unui studiu clinic cu acest
medicament, reiese ca nu este neobisnuit sa apara sangerari neasteptate intr-un anumit ciclu de
pilule (la 10-18% dintre utilizatoare). Daca sangerérile neasteptate continud mai mult de 3 luni la
rand sau daca acestea incep dupa cateva luni, medicul dumneavoastra trebuie sa investigheze
cauza acestora. Ce trebuie sa faceti daca nu aveti sdngerare in ziua 26 sau in (una din) zilele
urmatoare

Din informatiile din jurnalele pe care femeile le-au tinut in timpul unui studiu clinic cu acest
medicament,

reiese ca nu este neobisnuit sa nu aveti sdngerare dupa ziua 26 (observat in 15% din ciclurile de
pilule). Dac3 ati luat toate comprimatele corect, daca nu ati vomitat, nu ati avut diaree severa si
daca nu ati utilizat alte medicamente, este foarte putin probabil sa fiti insarcinata.

Daca sangerarea asteptata nu apare de doua ori la rand sau daca nu ati luat comprimatele corect,
puteti fi insarcinata. Contactati imediat medicul dumneavoastra. Nu incepeti urmatorul blister

pana nu sunteti sigura ca nu sunteti insarcinata. Utilizati si alte medicamente?

Spuneti intotdeauna medicului care va prescrie acest medicament ce alte medicamente si
remedii pe baza de plante utilizati. Informati si orice alt medic sau dentist care va prescrie un alt
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medicament (sau farmacistul de la care urmatorul portofel pana cand sunteti siguré ca nu sunteti
insarcinata.

Utilizati si alte medicamente?

Spuneti intotdeauna medicului care va prescrie acest medicament ce medicamente si remedii pe
baza de plante utilizati deja. Spuneti fiecarui alt medic sau dentist care va prescrie un alt
medicament (sau farmacistului de la care va medicamentul primeste) ca utilizati acest
medicament. Ei va pot spune daca este necesar sa luati masuri contraceptive suplimentare (de
exemplu, prezervative) si, daca este cazul, cat timp trebuie sa faceti acest lucru. trebuie sa faceti
acest lucru.

Unele medicamente

- pot influenta nivelurile sanguine ale Qlaira
- pot reduce protectia impotriva sarcinii

- pot provoca sangerari neasteptate.

Acestea includ:

o medicamente pentru tratamentul:

- epilepsiei (de exemplu, primidon, fenitoina, barbiturice, carbamazepina, oxcarbazepina,
topiramat, felbamat)

- tuberculoza (de exemplu rifampicin3)

- infectii cu virusul HIV si virusul hepatitei C (asa-numitii inhibitori de proteaza si

inhibitori ai revers-transcriptazei, cum ar fi ritonavir, nevirapina, efavirenz)

- tratamentele combinate pentru virusul hepatitei C (HCV) ombitasvirparitaprevirritonavir si
dasabuvir cu sau fara ribavirind; glecaprevirpibrentasvir of

sofosbuvirvelpatasvirvoxilaprevir pot provoca o crestere a unei enzime hepatice (ALAT, un
test de sange pentru functia hepatica) la femeile care utilizeaza contraceptive hormonale
combinate

cu etinilestradiol. Qlaira contine estradiol in loc de etinilestradiol. Nu se stie daca o crestere a
enzimei hepatice ALAT poate aparea

atunci cand Qlaira Qlaira va va

sfatui. va sfatui.

- infectii fungice (de exemplu griseofulving, ketoconazol)

o remediul pe baza de plante sunatoare.

» Qlaira poate influenta actiunea altor medicamente, de exemplu

o medicamente care contin ciclosporina

o medicamentul anti-epileptic lamotrigina (acest lucru poate duce la aparitia mai frecventa a
crizelor).

Intrebati medicul sau farmacistul pentru sfaturi inainte de a lua un medicament. Medicul sau
farmacistul va poate sfatui cu privire la masuri de protectie suplimentare pentru perioada in care

utilizati Qlaira impreuna cu un alt medicament.

La ce trebuie sa fiti atenti cu mancarea si bautura?
Acest medicament poate fi administrat cu sau fara alimente, daca este necesar cu putina apa.
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Investigatii de laborator

Daca trebuie sa vi se faca analize de sange sau alte investigatii de laborator, spuneti medicului
dumneavoastra sau personalului de laborator ca utilizati pilula. Pilulele contraceptive pot influenta
rezultatele unor investigatii.

Sarcina si alaptarea

Daca ramaneti gravida in timp ce utilizati acest medicament, trebuie sa intrerupeti imediat si sa
contactati medicul dumneavoastra. Daca doriti sa ramaneti gravida, puteti intrerupe utilizarea
acestui medicament oricand doriti (vezi ‘Dacé intrerupeti utilizarea acestui medicament’).

Tn general, nu trebuie s& utilizati acest medicament daca aldptati. Daca doriti s& utilizati pilulain
timp ce alaptati, trebuie sa contactati medicul dumneavoastra.

Daca sunteti gravida sau alaptati, cereti sfatul medicului sau farmacistului inainte de a lua un
medicament.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Nu exista informatii care sa sugereze ca acest medicament afecteaza capacitatea de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

Qlaira contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti intoleranta la anumite zaharuri, contactati
medicul dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament.

3. CUM SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT?
Fiecare portofel contine 26 de comprimate colorate, active si 2 comprimate albe, inactive.

Luati T comprimat in fiecare zi, daca este necesar cu putina apa. Puteti lua comprimatele cu sau
fara alimente dar trebuie sa luati comprimatele in fiecare zi la aceeasi ora.

Pregatirea portofelului
Pentru a putea verifica administrarea zilnica a pilulei, primiti 7 autocolante sdptamanale cu cele 7
zile ale saptamanii pe ele.

Alegeti autocolantul saptamanal care incepe cu ziua in care incepeti sa luati comprimatele. De
exemplu: daca incepeti miercuri, folositi autocolantul saptamanal care incepe cu ‘mie’.

Lipiti autocolantul saptamanal in partea de sus a Qlaira-portofelului unde este scris ‘Plasati aici

autocolantul saptamanal’ astfel incat prima zi sa fie deasupra comprimatului cu ‘1",

Deasupra fiecarui comprimat este acum indicata o zi. Astfel puteti verifica daca ati luat o pilula
intr-o anumita zi. Urmati directia sdgetii de pe portofel pana cand toate cele 28 de comprimate
sunt luate.

De obicei, aveti o asa-numita sangerare de retragere in zilele in care utilizati al doilea comprimat
rosu inchis sau comprimatele albe. Este posibil ca aceasta sa nu se fi incheiat cand incepeti cu
urmatorul portofel incepe. Unele femei continua sa aiba sangerari dupa ce au luat primele
comprimate din noul portofel.
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Incepeti fara pauza cu un alt portofel. Cu alte cuvinte: in ziua dupé ce ati luat ultimul comprimat
din portofelul curent; chiar daca sangerarea nu s-a terminat inca. Aceasta inseamna ca trebuie sa
incepeti urmatorul portofel in aceeasi zi a sdptamanii ca si portofelul curent si ca sangerarea de
intrerupere va aparea in fiecare luna in aceleasi zile ale saptamanii.

Daca utilizati acest medicament in acest mod, sunteti protejata impotriva sarcinii siin cele 2 zile
in care utilizati un comprimat neactiv.

Cand puteti incepe cu primul portofel?
« Daca nu ati utilizat un contraceptiv hormonal in ultima luna.
Incepeti cu acest medicament in prima zi a ciclului (aceasta este prima zi a menstruatiei).

- Trecerea de la o alta pilula combinata, sau inel vaginal combinat sau

plasture contraceptiv. Incepeti cu acest medicament in ziua dup3 ce ati luat ultimul comprimat
activ (ultimul comprimat cu substante active) din pilula anterioara. Incepeti, daca treceti de la un
inel vaginal contraceptiv combinat sau plasture contraceptiv, in ziua indepartarii, sau urmati
sfatul medicului dumneavoastra. « Trecerea de la 0 metoda contraceptiva care contine doar un
hormon progestativ

« Trecerea de la 0 metoda contraceptiva care contine doar un hormon progestativ

(piluld contraceptiva doar cu hormon progestativ (numita si 'minipiluld’), injectie contraceptiva,
implant sau un dispozitiv intrauterin care elibereaza progestativ).

Puteti trece n orice zi dorita de la o piluld contraceptiva doar cu progestativ hormon (in cazul
unui implant sau dispozitiv intrauterin in ziua in care acesta este indepartat; in cazul injectiei
contraceptive n ziua in care ar trebui sa primiti urmatoarea injectie), dar in toate cazurile trebuie
s3 utilizati un mijloc contraceptiv suplimentar (de exemplu, un prezervativ) in primele 9 zile de
utilizare a pilulei.

« Dupa un avort spontan sau avort.
Urmati sfatul medicului dumneavoastra.

« Dupa o nastere.

Daca ati nascut, puteti incepe sa utilizati acest medicament dupa 21 pana la 28 de zile. Daca
incepeti dupa ziua 28, trebuie sa utilizati o metoda de barierd (de exemplu, un prezervativ) in
primele 9 zile de utilizare a acestui medicament. Daca, dupa o nastere, ati avut relatii sexuale
inainte de aincepe din nou sa utilizati acest medicament, trebuie sa fiti sigura ca nu sunteti
insarcinata sau trebuie sa asteptati pana la urmatoarea menstruatie. Cititi sectiunea ‘Sarcina si
alaptarea’, daca doriti sa incepeti sa utilizati acest medicament

si inc# aldptati. Intrebati medicul dumneavoastra ce trebuie s faceti daca nu sunteti sigura cand
puteti incepe.

Intrebati-v& medicul ce trebuie s& faceti daca nu sunteti sigur cand puteti incepe.
Ati luat prea mult din acest medicament?

Nu s-au raportat efecte nocive grave in urma administrarii unei cantitati prea mari de Qlaira-
comprimate.
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Daca ati luat mai multe comprimate deodata, este posibil sa aveti greata sau varsaturi. La fetele
tinere poate aparea sangerare vaginala.

Daca ati luat prea multe comprimate sau daca descoperiti ca un copil a luat mai multe
comprimate, cereti sfatul medicului sau farmacistului.

Ati uitat s3 luati acest medicament?

Comprimate neactive: Daca uitati un comprimat alb (2 comprimate la sfarsitul blisterului), nu
trebuie sa-l luati mai tarziu, deoarece nu contin substante active. Totusi, este important sa
aruncati comprimatul alb uitat, astfel incat numarul de zile in care luati comprimate neactive sa
Nu creasca, ceea ce ar putea creste riscul de sarcina. Continuati cu urmatorul comprimat la ora
obisnuita.

Comprimate active: In functie de ziua ciclului, asa cum este indicat in blisterul curent, in care
uitati un comprimat activ, este posibil sa fie necesar sa luati masuri contraceptive suplimentare,
de exemplu, 0 metoda de bariera precum un prezervativ. Luati comprimatele conform regulilor de
mai jos. Consultati si ‘'schema de uitare a pilulei’ pentru mai multe informatii.

« Daca intarziati mai putin de 12 ore cu administrarea unui comprimat, protectia impotriva sarcinii
nu este redusa. Luati acel comprimat imediat ce va amintiti si luati urmatorul luati din nou
comprimatele la ora obisnuita.

« Daca intarziati mai mult de 12 ore cu administrarea unui comprimat, protectia impotriva sarcinii
poate fi redusa. In functie de ziua ciclului, asa cum este indicat in portofelul curent, in care uitati
un comprimat, trebuie sa luati masuri contraceptive suplimentare, de exemplu, 0 metoda de
bariera, cum ar fi un prezervativ. Consultati si ‘schema de uitare a pilulei’ pentrumai multe
informatii. + Mai mult de 1 comprimat activ uitat in acest portofel

Contactati medicul dumneavoastra.
Nu luati mai mult de 2 comprimate active intr-o zi.

Daca ati uitat sa incepeti un nou portofel sau daca ati uitat unul sau

mai multe comprimate in zilele 3-9 ale portofelului, exista o sans3 sa fiti deja insarcinata (dac3 ati
avut contact sexual in cele 7 zile nainte de uitarea pilulei). in acest caz, contactati medicul
dumneavoastra. Cu cét ati uitat mai multe comprimate (in special cele din zilele 3-24) si cu cat
aceste comprimate sunt mai aproape de comprimatele inactive, cu atat este mai mare sansa ca
protectia impotriva sarcinii sa fie redusa. Consultati si ‘'schema de uitare a pilulei’ pentru mai
multe informatii. Daca ati uitat unul dintre comprimatele active dintr-un portofel si nu aveti
sangerare la sfarsitul

portofelului, este posibil sa fiti insarcinata. Contactati medicul dumneavoastra inainte de aincepe
un nou portofel. Ati uitat sa luati acest medicament?
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Mai mult de 1 comprimat colorat (activ)

Mai mult de 1 comprimat colorat (activ) uitat / Uitat s& incepeti cu un nou portofel. Contactati
imediat medicul dumneavoastra.

Doar 1 comprimat activ uitat (luat cu mai mult de 12 ore intarziere)
Ziua 1-9
Dacain cele 7 zile inainte de uitarea actului sexual ati avut, contactati medicul dumneavoastra.

Daca nu ati avut act sexual in cele 7 zile inainte de uitare:
* Luati imediat comprimatul uitat.
* Luati urmatorul comprimat la ora obisnuita (acest lucru poate insemna ca trebuie s3 luati 2
comprimate intr-o zi).
* Continuati sa luati cate 1 comprimat in fiecare zi la ora obisnuita.
* Folositi o metoda de barierd (de exemplu, un prezervativ) in urmatoarele 9 zile.

Ziua 10-17
* Luati imediat comprimatul uitat.
* Luati urmatorul comprimat la ora obisnuita (acest lucru poate insemna ca trebuie sa luati 2
comprimate ntr-o zi).
* Continuati sa luati cate 1 comprimat in fiecare zi la ora obisnuita.
* Folositi 0 metoda de barierd (de exemplu, un prezervativ) in urmatoarele 9 zile.

Ziua 18-24
* Nu luati comprimatul uitat.
* Aruncati portofelul actual.
* Tncepeti imediat cu un nou portofel.
* Continuati sa luati 1 comprimat in fiecare zi la ora obisnuita.
 Utilizati o metoda de bariera (de exemplu, un prezervativ) timp de urmatoarele 9 zile.

Ziua 25-26
* Luati imediat comprimatul uitat.
* Luati urmatorul comprimat la ora obisnuita (aceasta poate insemna c3 trebuie sa luati 2
comprimate ntr-o zi).
* Continuati apoi sa luati 1 comprimat in fiecare zi la ora obisnuita.
* Nu este necesar sa utilizati un contraceptiv suplimentar.

Ziua 27-28 (comprimate albe, inactive)
* Aruncati comprimatul uitat.
* Luati urmatorul comprimat la ora obisnuita.
* Daca ultimul comprimat din portofel a fost uitat, incepeti la ora obisnuita cu primul
comprimat dintr-un nou portofel.
* Nu este necesar sa utilizati un contraceptiv suplimentar.

Daca dupa uitarea unui comprimat activ nu aveti sangerare de intrerupere la sfarsitul portofelului,

este posibil s3 fiti insarcinata. In acest caz, contactati medicul inainte de a incepe un nou
portofel.
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Utilizare la copii
Nu sunt disponibile date pentru adolescenti sub 18 ani.

Ce trebuie sa faceti in caz de varsaturi sau diaree severa

Daca vomati sau aveti diaree severa in decurs de 3-4 ore dupa ce ati luat un comprimat activ,
este 0 sansa ca substantele active ale pilulei sa nu fie complet absorbite de corpul
dumneavoastra. Aceasta situatie este similara cu uitarea unei tablete. Dupa varsaturi sau diaree,
trebuie sa luati urmatoarea tabletd cat mai curand posibil. Daca este posibil, trebuie sa o luatiin
termen de 12 ore de la ora la care luati de obicei pilula. Daca acest lucru nu este posibil sau daca
au trecut deja 12 ore, trebuie sa urmati sfatul dat sub ‘Ati uitat sa luati acest medicament?’. Daca
nu doriti sa schimbati schema normala de administrare a pilulei, trebuie sa luati aceeasi tableta
dintr-un alt blister. Daca incetati sa utilizati acest medicament lua.

Qlaira

. Daca nu doriti sa ramaneti insarcinata, Qlairaramaneti insarcinata, opriti utilizarea acestui
medicament si asteptati pana aveti o menstruatie inainte de a incepe sa incercati sa ramaneti
insarcinata. Astfel, puteti calcula mai usor data estimata a nasterii. Aveti alte intrebari despre
utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra. 4. POSIBILE
REACTII ADVERSE Ca orice medicament, poate

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Atunci contactati medicul
dumneavoastra sau farmacist.

4. POSIBILE REACTII ADVERSE

Ca orice medicament poate Qlaira pot avea efecte secundare, desi nu toata lumea le
experimenteaza. Daca aveti un efect secundar, mai ales daca este grav si persista, sau apare o
schimbare in starea dumneavoastra de sanatate despre care credeti ca ar putea fi cauzata de
Qlaira, contactati medicul dumneavoastra.

Toate femeile care utilizeaza contraceptive hormonale combinate au un risc mai mare de
cheaguri de sénge in vene (tromboembolism venos [VTE]) sau cheaguri de sénge in artere
(tromboembolism arterial [ATE]). Pentru mai multe informatii despre diferitele riscuri ale
utilizariicontraceptivelor hormonale combinate, consultati sectiunea 2 ‘Cand nu trebuie sa utilizati
acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?’. Efecte secundare grave

Reactii adverse grave

cancer’. Va rugam sa cititi cu atentie aceste sectiuni si sa cereti sfatul medicului dumneavoastra
daca este necesar. Alte posibile efecte secundare Urmatoarele efecte secundare au fost asociate
cu utilizarea acestui medicament:

Efecte secundare frecvente (apar la mai putin de 1din 10 utilizatoare):
- durere de cap

Reactii adverse frecvente (apar la mai putin de 1din 10 utilizatoare):

- durere de cap

- dureri abdominale, greata

- acnee
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- absenta sangerarii, dureri ale sanilor, sdngerari dureroase, neregulate pierdere de sange
(pierdere de sange abundenta, neregulata)
- crestere in greutate.

Reactii adverse care apar uneori (apar la mai putin de 1din 100 de utilizatoare):

- infectii fungice, infectie fungica a vulvei (organele genitale externe) si a vaginului, infectie
vaginala

- apetit crescut

- depresie, stare depresiva, tulburare emotionald, probleme de somn, scaderea libidoului,
afectiune psihica, schimbari de dispozitie

- ameteli, migrena

- bufeuri, hipertensiune arteriala

- diaree, varsaturi

- enzime hepatice crescute

- caderea parului, transpiratie excesiva (hiperhidroza), mancarime, eruptie cutanata

- crampe musculare

- mérirea sanilor, noduli la san, crestere anormala a celulelor in colul uterin (displazie cervicala),
sangerare nefunctionala din organele genitale, durere la contactul sexual, asa-numitele
fibrochistice noduli in san, sdngerare de retragere intensa, tulburéri de sangerare, chisturi (cavitati
cu continut lichid) in ovare, durere in pelvis, PMS (sindrom premenstrual), crestere (necontrolats)
a tesutului in uter (de ex. fibroame), contractii ale uterului, singerare vaginala fie c3 este picurare,
secretie vaginala, uscaciune a labii si vagin

- oboseal3, iritabilitate, umflare intr-o parte a corpului, de exemplu gleznele (edem)

- scadere in greutate, modificari ale tensiunii arteriale.

Reactii adverse rare (apar la mai putin de 1din 1000 de utilizatoare):

- infectie cu ciuperca candida, herpes oral (‘bubite de febra’' pe buze), inflamatie in

pelvisul mic, afectiune a unui vas de sange al ochiului care seamana cu o infectie fungica
(presupus sindrom histoplasmoza oculara), infectie fungica a pielii (tinea versicolor), infectie a
tractului urinar, infectie bacteriana in vagin

- retentie de lichide, cresterea anumitor grasimi din sénge (trigliceride)

- agresivitate, anxietate, senzatie de nefericire, cresterea dorintei sexuale, nervozitate, cosmaruri,
neliniste, probleme de somn, stres

- atentie redusa, senzatie de intepaturi, ameteala - intoleranta la lentile de contact, ochi uscati,
ochi umflati

- atac de cord (infarct miocardic), palpitatii

- sangerare intr-o varice, tensiune arteriald scazuta, inflamatie a venelor superficiale, vene
dureroase

- cheaguri de sdnge daunatoare intr-o vena sau artera, de exemplu: o

intr-un picior sau picior (adicd tromboza venoasa profunda)

o intr-un pldaman (adica embolie pulmonara)

o atac de cord

o infarct miocardic

o accident vascular cerebral

o 'mini-accident vascular cerebral' sau simptome temporare similare cu un accident vascular
cerebral, cunoscute sub numele de AIT (ischemic

tranzitoriu atac)
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o cheaguri de sange in ficat, stomac/intestine, rinichi sau ochi

Riscul de a dezvolta un cheag de sange este mai mare daca exista alte conditii care

se aplica si care cresc acest risc (vezi sectiunea 2 pentru mai multe informatii despre

conditiile care cresc riscul de cheaguri de sange si simptomele unui

cheag de sange).

- constipatie, gura uscata, indigestie, arsuri la stomac

- noduli in ficat (hiperplazie nodulara focald), inflamatie cronica a vezicii biliare

- reactie alergic a pielii, pete pigmentare galben-maronii pe piele (cloasma) si altele tulburari de
pigmentare, model de pilozitate masculing, crestere excesiva a parului, afectiuni ale pielii cum ar
fi inflamatia pielii si neurodermatita (afectiuni ale pielii insotite de mancarime asupra carora
sistemul nervos are influenta), matreata si piele grasa (seboree) si alte afectiuni ale pielii

- dureri de spate, dureri in maxilar, senzatie de greutate

- dureri ale tractului urinar

- sangerare de retragere anormala, noduli benigni la san, cancer de san in stadiu incipient, chisturi
(cavitati/bule cu continut lichid) la san, secretie din san, polipi la colul uterin, roseata a colului
uterin, sangerare in timpul actului sexual, eliberare spontana de lapte, secretie genitala, sangerari
mai usoare, aparitia intarziata a sangerarilor de retragere, ruperea unui chist ovarian, miros
puternic din vagin, senzatie de arsura a labiilor si in vagin, senzatie neplacuta in labii sau vagin

- ganglioni limfatici umflati

- astm, dificultati de respiratie, sangerare nazala

- dureri in piept, oboseala si stare de rau, febra

- frotiu cervical anormal.

Mai multe informatii (din jurnalele tinute de femei in timpul unui studiu clinic cu acest
medicament) despre posibilele efecte secundare ‘sangerare neregulata (séngerare grea,
neregulatd)’ si ‘absenta sangerarii’ gasiti sub ‘Sangerare intermediard’ si ‘Ce trebuie sa faceti daca
nu aveti sdngerare in ziua 26 sau in (una dintre) zilele urmatoare’.

Descrierea anumitor efecte secundare

Efecte secundare care apar foarte rar sau ale caror prime simptome apar mai tarziu si care sunt
legate de grupul de contraceptive hormonale combinate si care pot aparea siin timpul utilizarii
Qlaira sunt mentionate mai jos (vezi si sectiunea 2 ‘Cand nu trebuie s3 utilizati acest
medicament? si ‘Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?’).

« tumori hepatice (benigne si maligne)

- eritem nodos (noduli durerosi, rosu-albastrui in piele) si eritem multiform

(eruptie cutanata cu pete rosii neregulate)

- reactii de hipersensibilitate (inclusiv simptome precum eruptie cutanata, urticarie (urticarie))
- la femeile cu angioedem ereditar (caracterizat prin umflaturi bruste ale

de exemplu ochilor, gurii, gatului etc.) estrogenii din contraceptivele orale combinate

pot provoca sau agrava simptomele de angioedem. in caz de functie hepatica afectats, poate fi
necesar sa intrerupeti temporar utilizarea

contraceptivelor orale combinate. contraceptive orale combinate.
Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru este valabil si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti raporta reactiile
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adverse direct prin intermediul Centrului Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb, site-ul
www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii despre
siguranta acestui medicament. 5. CUM SE PASTREAZA ACEST MEDICAMENT?

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
Pentru acest medicament nu sunt necesare conditii speciale de pastrare.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe

ambalaj walletna Nu aruncati medicamentele pe canalizare sau in toaleta si nu le aruncati la
gunoi. Intrebati farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor
fi distruse

intr-un mod responsabil si nu vor ajunge in mediu. 6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE
INFORMATII Ce substante contine acest medicament?

Substantele active din acest medicament sunt

Ce substante contine acest medicament?

Substantele active din acest medicament sunt estradiolvalerat of estradiolvalerat combinat cu
dienogest.

Fiecare Qlaira-portofel (28 filmate comprimate) contine 26 de comprimate active in 4 culori
diferite in randul 1, 2, 3 si 4 siin plus 2 comprimate albe, inactive in randul 4.

Compozitia comprimatelor colorate cu una sau doua substante active:

2 comprimate galben inchis, fiecare cu 3 mg estradiolvalerat

5 rosu mediu comprimate, fiecare cu 2 mg estradiolvalerat si 2 mg dienogest

17 comprimate galben deschis, fiecare cu 2 mg valerat de estradiol si 3 mg dienogest
2 comprimate rosu inchis, fiecare cu 1 mg valerat de estradiol

Compozitia comprimatelor albe, neactive:
Aceste comprimate nu contin nicio substanta activa.

Celelalte substante din comprimatele colorate, active sunt:

Miezul comprimatului: lactoza monohidrat, amidon de porumb, amidon de porumb
pregelatinizat , povidona K25 (E1201), stearat de magneziu (E572)

Tnvelisul comprimatului: hipromeloz tip 2910 (E464), macrogol 6000, talc (E553b), dioxid de
titan (E171), oxid de fier galben (E172) si/sau oxid de fier rosu (E172).

Celelalte substante din comprimatele albe, neactive sunt:

Miezul comprimatului: lactoza monohidrat, amidon de porumb, povidona K25 (E1201), stearat de
magneziu (E572) Invelisul comprimatului: hipromeloza tip 2910 (E464), talc (E553b), dioxid de
titan (E171)

Cum arata Qlaira si cat contine un ambalaj
ComprimateleQlaira sunt filmate: miezul comprimatului este acoperit cu un strat subtire.
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Fiecare blister (28 filmate comprimate) contine 2 comprimate galben inchis in randul 1, 5 rosu
mediu comprimate in randul 1, 17 comprimate galben deschis in randurile 2, 3 si 4, 2 comprimate
rosu inchis in randul 4 si, in plus, 2 comprimate albe in randul 4.

Comprimatul galben inchis, activ, este rotund cu fete convexe; o fata este marcata cu literele ‘DD’
intr-un hexagon regulat.

Comprimatul rosu mediu, activ, este rotund cu fete convexe; o fata este marcata cu literele ‘DJ’
intr-un hexagon regulat.

Comprimatul galben deschis, activ, este rotund cu fete convexe; o fata este marcata cu literele
‘DH"intr-un hexagon regulat.

Comprimatul rosu inchis, activ, este rotund cu fete convexe; o fata este marcata cu literele ‘DN’
intr-un hexagon regulat.

Comprimatul alb, inactiv, este rotund cu fete convexe; o fata este marcata cu literele ‘DT intr-un
hexagon regulat.

Qlaira este disponibil in ambalaje de 1, 3 sau 6 portofele cu cate 28 de comprimate fiecare.
Nu toate marimile de ambalaj mentionate sunt comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producator
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Bayer B.V.

Siriusdreef 36

2132 WT Hoofddorp

Pentru informatii:

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

Producator

Bayer Weimar GmbH und Co. KG si Bayer AG

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

Inregistrat in registru sub RVG 101491,

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri:

« Belgia, Cipru, Danemarca, Germania, Estonia, Finlanda, Franta, Grecia, Ungaria,

Irlanda, Islanda, Croatia, Letonia, Lituania, Luxemburg, Malta, Tarile de Jos, Norvegia,
Austria, Polonia, Portugalia, Romania, Slovenia, Slovacia, Spania, Republica Ceha,

Suedia: QLAIRA/Qlaira

« Italia: KLAIRA

Acest prospect a fost aprobat ultima data in aprilie 2025.
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