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BIPACKSEDEL: INFORMATION FOR ANVANDAREN
Qlaira filmdragerade tabletter
estradiolvaleratdienogest

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den innehaller
viktig information for dig.

- Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.

- Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

- Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar ordinerat endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra.

- Far du mycket besvar av nagon av biverkningarna som namns i avsnitt 4? Eller far du en
biverkning som inte namns i denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller
apotekspersonal.

Viktiga saker du bor veta om kombinerade hormonella preventivmedel:

- Dessa medel utgor en av de mest tillforlitliga reversibla preventivmetoderna, forutsatt att de
anvands korrekt

- De ger en nagot hogre risk for att utveckla en blodpropp (trombos) i venerna och artarerna,
sarskilt under det forsta aret du anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel eller om du
borjar anvanda ett kombinerat hormonellt preventivmedel igen efter ett uppehall pa 4 veckor
eller langre - Var uppmarksam och kontakta din lakare om du tror att du kan ha symtom pa en
blodpropp (se avsnitt 2 'Blodproppar (trombos)'). Innehall i denna bipacksedel:

1. VAD AR QLAIRA OCH VAD ANVANDS DETTA LAKEMEDEL FOR?

2. NAR SKA DU INTE ANVANDA DETTA LAKEMEDEL ELLER MASTE DU VARA
EXTRA FORSIKTIG?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?

Nar maste du vara extra forsiktig med detta lakemedel?

Blodproppar (trombos)

Detta lakemedel och cancer

Psykiska storningar

Mellanblodningar

Vad du ska gora om du inte far ndgon blodning pa dag 26 eller pa (en av) de foljande
Vad du ska gora om du inte far ndgon blodning pa dag 26 eller pa (en av) de foljande
dag(en)

Anvander du andra lakemedel?

Vad ska du tanka pa med mat och dryck?

Laboratorieundersokningar

Graviditet och amning

Korformaga och anvandning av maskiner

Qlaira innehaller laktos

3. HUR ANVANDER DU DETTA LAKEMEDEL?

Forberedelse av planboken
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Nar kan du borja med den forsta planboken?

Har du tagit for mycket av detta lakemedel?

Har du glomt att ta detta lakemedel?

Anvandning hos barn

Vad du ska gora vid krakningar eller svar diarré

Om du slutar anvanda detta lakemedel

4. MOJLIGA BIVERKNINGAR

5. HUR FORVARAR DU DETTA LAKEMEDEL?

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIG INFORMATION

1. VAD AR QLAIRA OCH VAD ANVANDS DETTA LAKEMEDEL FOR?

* Qlaira ar ett preventivpiller och anvands for att forhindra graviditet.

* Qlaira anvands for behandling av kraftiga menstruationsblodningar (inte orsakade av en
livmodersjukdom) hos kvinnor som onskar oral antikonception.

* Varje fargad, aktiv tablett innehaller en liten mangd kvinnliga hormoner, namligen

estradiolvalerat eller estradiolvalerat med dienogest.

De tva vita tabletterna innehaller inga aktiva ingredienser och kallas aven inaktiva tabletter.

Preventivpiller som innehaller tva hormoner kallas 'kombinationspiller'.

2. NAR FAR DU INTE ANVANDA DETTA LAKEMEDEL ELLER MASTE DU VARA EXTRA
FORSIKTIG?

Allmanna anmarkningar

Las innan du borjar anvanda Qlaira informationen om blodproppar (trombos) i avsnitt 2. Det &r
sarskilt viktigt att du laser vilka symtomen pa en blodpropp ar — se avsnitt 2 ‘Blodproppar
(trombos)'.

Innan du kan borja anvanda detta lakemedel, kommer din lakare att stalla ett antal fragor om din
personliga sjukdomshistoria och den hos dina narmaste familjemedlemmar. Lakaren kommer
ocksa att mata ditt blodtryck och, beroende pa din personliga situation, eventuellt utfora andra
undersokningar.

| denna bipacksedel beskrivs olika situationer dar du maste sluta anvanda detta lakemedel eller
dar dess tillforlitlighet kan minska. | dessa situationer maste du antingen avsta fran samlag, eller
anvanda ett extra preventivmedel utan hormoner, sdsom till exempel en kondom eller en annan
barriarmetod. Anvand inte temperaturmetoden eller periodisk avhallsamhet. Dessa metoder kan
vara opalitliga eftersom detta lakemedel paverkar de manatliga forandringarna av
kroppstemperaturen och livmoderhalsslemhinnan. paverkar.

med hiv-viruset (aids) eller andra sexuellt dverforbara sjukdomar (STI). Nar ska du inte anvanda
detta lakemedel?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?
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Du far inte anvanda detta lakemedel om du har ndgon av de nedan namnda tillstanden. Om du har
en eller flera av de nedan namnda tillstdnden, informera din lakare om detta. Din lakare kommer
att diskutera med dig vilken annan form av preventivmedel som ar mer lamplig for dig.

Anvand inte detta lakemedel:
* om du har en blodpropp i ett blodkarl i benen (djup ventrombos, DVT), lungorna
(lungemboli, LE) eller annat organ, eller har haft detta tidigare
* om du vet att du har en storning som paverkar din blodkoagulation — till exempel protein
C- brist, protein S-brist, antitrombin lll-brist, faktor V-Leiden eller antikroppar mot
fosfolipider
* om du maste opereras eller om du under en langre tid inte kan vara uppe (se avsnitt
* 'Blodproppar (trombos)’)
* om du nagonsin har haft en hjartinfarkt eller stroke om du nagonsin har haft en hjartattack
eller stroke
* du har angina pectoris (en sjukdom som orsakar svar smarta i brostet och kan vara ett
forsta tecken pa en hjartinfarkt) eller en transitorisk overgaende ischemisk attack (TIA —
overgaende symtom pa en stroke), eller om detta nagonsin har intraffat
* du har nagon av foljande sjukdomar, som kan oka risken for en blodpropp i dina artarer: om
du har ndgon av foljande sjukdomar som kan oka risken for en blodpropp i dina artarer oka:
allvarligt forhojd
allvarlig forhojd blodtryck
en allvarligt forhojda blodfetter (kolesterol eller triglycerider)
en tillstdnd som kallas hyperhomocysteinemi
* omdu har eller har haft en typ av migran som kallas 'migran med aura’
* om du har en leversjukdom och din leverfunktion annu inte ar normal (eller har haft detta
tidigare)
* om du har en levertumor (eller har haft detta tidigare)
* om du har brostcancer eller konsorganscancer (eller har haft detta tidigare), eller om det
finns misstanke om att du har det
* om du har blodningar fran slidan vars orsak inte ar klar
* om du ar allergisk mot nagon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa ingredienser finns
i avsnitt 6. Detta kan orsaka klada, utslag eller svullnad.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Nar ska du kontakta din lakare?

Sok akut medicinsk hjalp

- om du marker mojliga klagomal eller symtom pa en blodpropp, som kan
betyda att du lider av en blodpropp i benet (dvs. djup ventrombos),

en blodpropp i lungan (dvs. lungemboli), en hjartinfarkt eller en stroke (se
nedan avsnittet 'Blodproppar (trombos)').

For en beskrivning av klagomal eller symtom pa dessa allvarliga biverkningar, se "Hur kanner du
igen en blodpropp?".

Beratta for din lakare om nagon av foljande situationer galler dig.
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| vissa situationer maste du vara extra forsiktig om du anvander detta lakemedel eller ett annat
preventivmedel med tva hormoner. Det kan vara nodvandigt att du regelbundet kontrolleras av
din lakare. Om tillstdndet uppstar, eller forvarras, medan du Qlaira anvander, maste du ocksa
beratta detta for din lakare. beratta.

* Om nagon i din narmaste familj har eller har haft brostcancer

*  Om du har en lever- eller gallblasesjukdom

*  Om du gulsot har

¢ Om du har diabetes (diabetes) har

* Om du har en depression (allvarlig nedstamdhet)

*  Om du har sjukdomen Crohns av ulcerds kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom) har

* Om du har systemisk lupus erythematosus (SLE — en sjukdom som paverkar ditt naturliga
forsvarssystem paverkar) har

*  Om du har hemolytisk-uremisk syndrom (HUS — en storning i blodkoagulationen som
orsakar njursvikt orsakar) har

*  Om du har sicklecellanemi (en arftlig sjukdom i de roda blodkropparna)

* Om du har forhojda fettnivaer i ditt blod (hypertriglyceridemi) eller om detta tillstand finns
i din familj eller har funnits i din familj. Hypertriglyceridemi har kopplats till en okad risk for
att fa pankreatit (en inflammation i bukspottkorteln)

* Om du ska opereras eller om du ar sangliggande under en langre tid (se 'Blodproppar
(trombos)' i avsnitt 2)

*  Om du nyligen har fott barn har du en okad risk for att fa blodproppar. Fraga din lakare hur
snart efter forlossningen du kan borja anvanda Qlaira

* Omdu har en inflammation i venerna strax under huden (ytlig tromboflebit)

*  Om du har aderbrack Om du har epilepsi (se 'Anvander du andra lakemedel?')

*  Om du har ett tillstdnd som forst uppstod under graviditet eller tidigare

* anvandning av anvandning av kdnshormoner, till exempel horselnedsattning, porfyri (en
blodsjukdom), herpes gestationis (hudutslag med blasor under graviditeten), chorea av
Sydenham (sjukdom i nerverna dar pl6tsliga rorelser av kroppen upptrader)

* Om du har chloasma (gulbruna pigmentflackar, sa kallade 'graviditetsflackar', sarskilt i
ansiktet) eller har haft det tidigare. Om sa ar fallet, ar det klokt att undvika direkt
exponering for solljus eller ultraviolett ljus.

* Om du har arftligt och forvarvat angioodem. Sluta ta Qlaira och kontakta omedelbart din
lakare om du marker nagot av foljande symtom, som svullnad i ansiktet, tungan och/eller
halsen, och/eller svaljsvarigheter, eller utslag pa huden med rosa knolar och svar klada
(nasselutslag eller urtikaria), tillsammans med andningssvarigheter; dessa symtom
indikerar namligen ett angioodem. Produkter som innehaller 0strogena hormoner kan
utlosa eller forvarra symtomen pa angioodem.

* Omditt hjarta eller njurar inte fungerar tillrackligt (hjart- eller njurinsufficiens)

Kontakta din lakare eller apotekare innan du anvander detta lakemedel.
Ytterligare information om speciella populationer
Anvandning hos barn

Qlaira ar inte avsett for kvinnor som annu inte menstruerar.

BLODPROPPAR (TROMBOS)
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Om du anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som Qlaira har du en hogre risk att fa
blodproppar an om du inte anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel. | sallsynta fall
kan en blodpropp blockera ett blodkarl och orsaka allvarliga problem. Blodproppar kan bildas

- i vener (detta kallas 'venos trombos', 'venos tromboembolism' eller VTE),
. i artarer (detta kallas 'arteriell trombos', 'arteriell tromboembolism' eller ATE).
Man aterhamtar sig inte alltid helt fran blodproppar. | sallsynta fall kan det finnas

langvariga allvarliga effekter, eller i mycket sallsynta fall kan blodproppar vara dodliga. dodliga.

Det ar viktigt att du vet att den Overgripande risken for en skadlig blodpropp genom ar liten. HUR
KANNER DU IGEN EN BLODPROPP?

HUR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP?
Sok akut medicinsk hjalp om du marker nadgot av foljande besvar eller symtom.
Far du ndgot av dessa besvar eller Vad kan du lida av?
symtom?
« svullnad i ett ben eller langs en ven i ett | Djup ventrombos
ben eller fot, sarskilt om detta atfoljs av:
- smarta eller omhet i benet, som du
kanske bara
kanner nar du star eller gar
- Okad temperatur i det drabbade benet
- fargforandring av benets hud, till
exempel
blek, rod eller bla
- plotslig oforklarlig andnod eller snabb Lungemboli
andning
- plotslig hosta utan tydlig orsak, dar du
kan hosta upp blod
« skarp smarta i brostet, som kan bli varre
nar du andas djupt
- allvarlig yrsel eller svindel
- snabb eller oregelbunden hjartrytm
« svar smarta i magen.

Om du ar osaker, kontakta en lakare,
eftersom nagra av dessa symtom, som
hosta eller andnod, felaktigt kan misstas
for en lindrigare akomma, sdsom en
luftvagsinfektion (t.ex. forkylning).

Symtom upptrader vanligtvis i ett oga: nathinnan

- omedelbar synforlust, eller (blodpropp i 6gat

« smartfri dimsyn, som kan utvecklas till | )+ smarta, obehag, tryck eller tyngdkansla
forlust av | brostet

synen Ventrikular trombos i

« klammande eller full kansla i brostet, Hjartattack
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armen eller under brostbenet

« full kansla, matsmaltningsbesvar eller
andnod

- obehag i overkroppen som stralar ut till
ryggen, kaken,

- obehag i overkroppen som stralar ut
mot ryggen, kaken,

, armen och magen- svettning,
illamaende, krakningar eller yrsel

- extrem svaghet, angest eller
andfaddhet

« snabb eller oregelbunden hjartslag
Hjartattack

- plotslig svaghet eller domningar i Stroke
ansikte, arm eller

ben, sarskilt pa ena sidan av kroppen

« plotslig forvirring, svarigheter att tala
eller forsta

- plotsliga synproblem i ett eller bada
ogonen

- plotsliga svarigheter att g3, yrsel, forlust
av

balans eller koordination

« plotslig, svar eller langvarig huvudvark
utan kand

orsak

« nedsatt medvetande eller svimning

med eller utan

epileptiskt anfall.

Symtomen pa en stroke kan ibland vara
kortvariga

och aterhamta sig nastan omedelbart och
fullstandigt. Anda bor du

soka akut medicinsk hjalp, eftersom du
kan

riskera att fa ytterligare en stroke.

« svullnad och latt blafargning avenarm | Blodproppar som andra
eller ben blodkarl blockerar

- svar smarta i magen (akut buk)

BLODPROPPAR | EN VEN

Vad kan handa om en blodpropp bildas i en ven?

« Anvandning av kombinerade hormonella preventivmedel har kopplats till en hogre risk for
blodproppar i en ven (vends trombos). Dessa biverkningar ar dock sallsynta och upptrader oftast
under det forsta aret som ett kombinerat hormonellt preventivmedel anvands.

-« Om en blodpropp bildas i en ven i ett ben eller fot kan det orsaka en djup ven trombos (DVT).
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+ Om en blodpropp transporteras fran benet till lungan kan det orsaka en lungemboli.
- Det &r mycket séllsynt att en blodpropp bildas i en ven i ett annat organ, som dgat (vends
trombos i nathinnan).

Nar ar risken for en blodpropp i en ven som hogst?

Risken for en blodpropp i en ven ar som hogst under det forsta aret som en kvinna for forsta
gangen ett kombinerat hormonellt preventivmedel. Risken kan ocksa oka om du efter ett uppehall
pa 4 veckor eller langre borjar anvanda ett kombinerat hormonellt preventivmedel igen (samma
produkt, eller en annan produkt an tidigare).

Efter det forsta aret minskar risken, men den ar fortfarande nagot hogre an om du inte anvander
ett kombinerat hormonellt preventivmedel.

Om du slutar med Qlaira, atergar din risk for en blodpropp till det normala inom nagra veckor.

Hur stor ar risken for en blodpropp?
Risken beror pa din naturliga risk for VTE och pa typen av kombinerat hormonellt preventivmedel
som du anvander.

Den Gvergripande risken for en blodpropp i benet eller lungan (djup ventrombos eller lungemboli)
med Qlaira ar liten.

- Av varje 10.000 kvinnor som inte anvander ndgot kombinerat hormonellt preventivmedel
anvanda blodpropp

blodpropp.

- Av varje 10 000 kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som
levonorgestrel, noretisteron eller norgestimat innehaller, far ungefar 5-7 en blodpropp per ar.
blodpropp.

- Risken for en blodpropp med Qlaira ar ungefar densamma som med andra kombinerade
hormonella preventivmedel inklusive kombinerade hormonella preventivmedel som
levonorgestrel innehaller.

- Risken att fa en blodpropp beror pa din personliga medicinska

sjukdomshistoria (se avsnittet 'Faktorer som okar din risk for en blodpropp i en

ven/artar' nedan).

Risken att fa en

blodpropp under ett ar
Kvinnor som inte anvander kombinerade | Ungefar 2 av varje
hormonella piller 10.000 kvinnor
anvander och inte ar gravida
Kvinnor som anvander ett Ungefar 5-7 av varje
kombinationspiller som 10.000 kvinnor

levonorgestrel, norethisteron eller
norgestimat innehaller

Kvinnor som Qlaira anvander Ungefar samma som med
andra kombinerade
hormonella preventivmedel
inklusive kombinerade
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hormonella preventivmedel som
levonorgestrel innehaller

Faktorer som okar din risk for en blodpropp i en ven

Risken for en blodpropp med Qlaira ar liten, men det finns vissa omstandigheter som okar risken
okar. Din risk ar hogre:

- om du har allvarlig vervikt (BMI [body mass index] hogre an 30 kg/m?2)

- om en av dina narmaste familjemedlemmar i ung alder (till exempel fére 50 ars alder) har haft en
blodpropp i ett ben, lunga eller annat organ. | sa fall kan du ha en arftlig

koagulationsstorning ha.

 om du ska genomga en operation, eller om du under lang tid inte kan vara uppe pa grund av en
skada eller sjukdom, eller om ditt ben ar i gips. Det kan vara nodvandigt att sluta anvanda innan en
operation, eller nar du ar mindre rorlig, i nadgra veckor. Qlaira. Om du maste sluta med Qlaira, fraga
da din lakare nar du kan borja anvanda det igen.

« om du blir &ldre (sarskilt over 35 ar)

- om du har fott barn de senaste veckorna.

Risken for blodpropp okar ju fler av dessa tillstdnd som galler for dig. En flygresa (langre an 4
timmar) kan tillfalligt 6ka din risk for blodpropp, sarskilt

om nagra av de andra namnda tillstanden ocksa galler for dig. Det ar viktigt att du berattar for din
lakare om ett eller flera av dessa tillstand galler for dig,

aven om du ar osaker. Din lakare kan besluta att du ska sluta anvanda tillampning ar, aven om du
ar osaker pa detta. Din lakare kan besluta att du ska sluta anvanda . Qlaira.

, till exempel Qlaira anvands, till exempel om en nara slakting far en blodpropp (trombos) utan
kand orsak, eller om du gar mycket upp i vikt, beratta det for din lakare.

BLODPROPP | EN ARTAR

Vad kan handa om en blodpropp bildas i en artar?

Precis som en blodpropp i en ven kan en blodpropp i en artar orsaka allvarliga problem orsaka. Det
kan till exempel orsaka en hjartattack eller en stroke.

Faktorer som okar risken for en blodpropp i en artar

Det ar viktigt att du vet att risken for en hjartattack eller stroke vid anvandning av Qlaira ar
mycket liten, men kan oka:

- med stigande &lder (6ver cirka 35 ar)

« om du roker. Om du anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som Qlaira anvands,
blir kan din lakare rada dig att anvanda en annan typ av preventivmedel - om du ar overviktig

- om du har hogt blodtryck

.« om en medlem av din narmaste familj i ung alder (fore 50 ars alder) har haft en hjartattack eller
- om en nara familjemedlem i ung alder (fore 50 ars alder) har haft en hjartattack eller

stroke har haft. | sa fall kan du ocksa ha en okad risk for hjartinfarkt eller stroke

« om du, eller en nara familjemedlem, har forhojda blodfetter (kolesterol eller triglycerider)

« om du lider av migran, sarskilt migran med aura
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« om du har en hjartsjukdom (hjartklaffsjukdom, eller en hjartrytmrubbning som kallas
formaksflimmer)
« om du har diabetes.

Om mer an en av dessa omstandigheter galler for dig, eller om nagon av dessa tillstand ar sarskilt
allvarlig, kan risken for att fa en blodpropp vara annu hogre.

Om nagon av de ovan namnda omstandigheterna forandras medan du Qlaira anvander, till
exempel om du borjar roka eller om en nara familjemedlem far en blodpropp (trombos) utan kand
orsak, eller om du gar upp mycket i vikt, beratta det for din lakare.

Detta lakemedel och cancer

Hos kvinnor som anvander kombinationspiller upptacks brostcancer nagot oftare, men det ar inte
kant om detta orsakas av pilleranvandningen. Det kan till exempel ocksa vara sa att mer
brostcancer upptacks hos kvinnor som anvander kombinationspiller, eftersom de oftare
undersoks av sin lakare. Risken for brostcancer minskar gradvis efter att man slutar med ett
kombinationspiller. Det ar viktigt att regelbundet kontrollera dina brost. Om du kanner en knal,
maste du kontakta din lakare.

| sallsynta fall har godartade levertumorer hittats hos p-pilleranvandare och i annu
sallsyntare fall maligna levertumorer. | enstaka fall har dessa tumorer lett till en livshotande inre
blodning. Kontakta din lakare om du far ovanligt kraftig buksmarta.

Vissa studier ger intrycket att langvarig anvandning av p-piller okar en kvinnas risk att fa
livmoderhalscancer. Det ar dock annu inte klart i vilken utstrackning sexuellt beteende, eller andra
faktorer som humant papillomvirus (HPV) okar denna risk.

Psykiska storningar

Vissa kvinnor som anvander hormonella preventivmedel inklusive Qlaira har rapporterat
haranmalan sjalvmordstankar. Om du upplever humorsvangningar och symtom pa depression,
kontakta din lakare sa snart som mojligt for vidare medicinsk radgivning. Mellanblodningar

Under de forsta manaderna du anvander detta lakemedel kan du fa ovantade blodningar.
Under de forsta manaderna nar du anvander detta lakemedel kan du ovantat fa en blodning.
BIodning borjar vanligtvis pa dag 26, dagen da du tar den andra morkroda tabletten, eller pa (en
av de) foljande dagarna.

Fran information i dagbocker som kvinnor har fort under en klinisk studie med detta lakemedel
framgar det att det inte ar ovanligt att fa ovantad blddning i en viss pillercykel (hos 10-18 % av
anvandarna). Om ovantade blodningar fortsatter i mer an 3 manader i rad, eller om de borjar efter
nagra manader, bor din lakare undersoka orsaken. undersoka detta.

Fran information i dagbocker som kvinnor har fort under en klinisk studie med detta lakemedel

framgar det att det inte ar ovanligt att du inte far blodning efter dag 26 (observerat i 15 % av
pillercyklerna). Om du har tagit alla tabletter pa ratt satt, om du inte har krakts, inte haft allvarlig
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diarré och om du inte har anvant andra lakemedel, ar det hogst osannolikt att du ar gravid. att du
ar gravid.

satt, kan du vara gravid. Kontakta din lakare omedelbart. Borja inte med nasta forpackning forran
du ar saker pa att du inte ar gravid. Anvander du andra lakemedel? Beratta alltid for lakaren som
forskriver detta lakemedel vilka mediciner och ortmediciner du redan anvander.

Beratta ocksa for varje annan lakare eller tandlakare som forskriver ett annat lakemedel (eller
apotekaren fran vilken du

Tala alltid om for lakaren som ordinerar detta lakemedel vilka mediciner och vaxtbaserade
lakemedel du redan anvander. Beratta ocksa for varje annan lakare eller tandlakare som ordinerar
dig ett annat lakemedel (eller apotekaren fran vilken du lakemedlet far) att du anvander detta
lakemedel. De kan beratta om det ar nodvandigt att ta extra preventivatgarder (till exempel
kondomer) och, om sa &r fallet, hur lange du ska gora detta. gora.

Vissa lakemedel

- kan paverka blodnivaerna av Qlaira
- kan minska skyddet mot graviditet
- kan orsaka ovantade blodningar.

Det handlar om:

o lakemedel for behandling av:

- epilepsi (till exempel primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin, oxkarbazepin,
topiramat, felbamat)

- tuberkulos (till exempel rifampicin)

- infektioner med hiv- och hepatit C-virus (sa kallade proteashammare och icke-
nukleosid omvant transkriptashammare sdsom ritonavir, nevirapin, efavirenz)

- hepatit C-virus (HCV) kombinationsbehandlingar ombitasvirparitaprevir/ritonavir och
dasabuvir med eller utan ribavirin; glekaprevirpibrentasvir av
sofosbuvir2Fvelpatasvir2Fvoxilaprevir kan orsaka en okning av ett leverenzym (ALAT, ett
leverfunktionstest) hos kvinnor som anvander kombinerade hormonella

preventivmedel med etinylestradiol. Qlaira innehaller ostradiol istallet for etinylestradiol. Det ar
inte kant om en okning av ALAT-leverenzymet ocksa kan

uppsta nar Qlaira anvands med denna HCV-kombinationsbehandling. Din lakare
kommer att ge dig rad.

- svampinfektioner (till exempel griseofulvin, ketokonazol)

o ortmedlet johannesort.

- Qlaira kan paverka effekten av andra lakemedel, till exempel

o lakemedel som innehaller cyklosporin

o det antiepileptiska medlet lamotrigin (detta kan leda till att anfall upptrader oftare).

Fraga din lakare eller apotekare om rad innan du tar ett lakemedel. Din |akare eller apotekare kan
rada dig om extra skyddsatgarder under den period du anvander Qlaira tillsammans med ett
annat lakemedel.

Vad ska du tanka pa med mat och dryck?
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Detta lakemedel kan tas med eller utan mat, vid behov med lite vatten.

Laboratorieundersokningar

Om du behover genomga blodprov eller annan laboratorieundersokning, informera din lakare eller
laboratoriepersonalen att du anvander p-piller. P-piller kan namligen paverka resultaten av vissa
undersokningar.

Graviditet och amning

Om du blir gravid medan du anvander detta lakemedel, ska du omedelbart sluta och kontakta din
lakare. Om du vill bli gravid kan du sluta med detta lakemedel nar du vill (se 'Om du slutar anvanda
detta lakemedel’).

Generellt bor du inte anvanda detta lakemedel om du ammar. Om du vill anvanda p-piller medan
du ammar, bor du kontakta din lakare.

Fraga din lakare eller apotekare om rad innan du tar nagot lakemedel om du ar gravid eller ammar.
Korformaga och anvandning av maskiner

Det finns ingen information som tyder pa att detta lakemedel paverkar bilkorning eller anvandning
av

Det finns ingen information som tyder pa att detta lakemedel paverkar bilkorning eller anvandning
av Qlaira

innehaller laktos innehaller laktos
lakare innan du anvander detta lakemedel. lakare innan du borjar anvanda detta lakemedel.

3. HUR ANVANDER DU DETTA LAKEMEDEL?
Varje forpackning innehaller 26 fargade, aktiva tabletter och 2 vita, inaktiva tabletter.

Ta 1 tablett varje dag, vid behov med lite vatten. Du kan ta tabletterna med eller utan mat men du
maste ta tabletterna vid samma tidpunkt varje dag.

Forberedelse av forpackningen
For att kunna kontrollera det dagliga intaget av p-piller far du 7 veckoklistermarken med veckans
7 dagar pa. veckan darpa.

Till exempel: om du borjar pa onsdag, anvand veckoklistermarket som borjar med 'ons'. Fast
veckoklistermarket hogst upp pa

Qlaira Qlairasa att den forsta dagen ar ovanfor tabletten med '1'. Ovanfor varje tablett finns nu en
dag angiven. Du kan darmed kontrollera om du har tagit ett piller en viss dag. Folj pilens riktning
pa forpackningen tills alla 28 tabletter har tagits.

Vanligtvis far du en sa kallad bortfallsblodning de dagar du anvander den andra morkroda eller de
vita tabletterna. Det kan handa att denna inte ar over nar du borjar med nasta forpackning.
intagen.
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Vanligtvis far du en sa kallad bortfallsblodning de dagar du tar den andra morkroda eller de vita
tabletterna anvands. Det kan vara att detta annu inte ar over nar du borjar med nasta planbok
borjar. Vissa kvinnor har fortfarande blodningar efter att de har tagit de forsta tabletterna fran
den nya blisterforpackningen.

Borja utan uppehall med nasta blisterforpackning. Med andra ord: dagen efter att du har tagit den
sista tabletten fran din nuvarande blisterforpackning; aven om din blodning inte ar dver. Detta
innebar att du ska borja med nasta blisterforpackning pa samma veckodag som din nuvarande
blisterforpackning och att bortfallsblodningen varje manad kommer att intraffa pa samma
veckodagar.

Om du anvander detta lakemedel pa detta satt ar du ocksa skyddad mot graviditet under de 2
dagar da du anvander en icke-aktiv tablett.

Nar kan du borja med den forsta blisterforpackningen?

» Om du inte har anvant nagot hormonellt preventivmedel under den senaste manaden.
Borja med detta lakemedel pa den forsta dagen av cykeln (detta ar den forsta dagen av din
menstruation).

- Byta fran ett annat kombinationspiller, eller kombinerad vaginalring eller

preventivplaster. Borja med detta lakemedel dagen efter att du har tagit den sista aktiva
tabletten (den sista tabletten med aktiva ingredienser) fran ditt tidigare piller. Borja, om du byter
fran en kombinerad vaginal preventivring eller preventivplaster, pa dagen for borttagning, eller
folj din lakares rad.

« Byta fran en preventivmetod med endast ett gestagenhormon

(p-piller med endast ett gestagenhormon (aven kallad 'minipiller'), injektionspiller, implantat eller
en gestagenavgivande spiral).

Du kan byta till ett p-piller med endast ett gestagenhormon vilken dag du vill (vid ett implantat
eller spiral den dag det tas bort; vid injektionspiller den dag du skulle ha fatt nasta injektion) men i
alla fall maste du de forsta 9 dagarna av pilleranvandningen anvanda ett extra preventivmedel (till
exempel en kondom).

« Efter ett missfall eller abort.
Folj din lakares rad.

« Efter en forlossning.

Om du har fott barn kan du borja med detta medel efter 21 till 28 dagar. Om du borjar efter dag
28, maste du de forsta 9 dagarna du anvander detta medel anvanda en sa kallad barriarmetod (till
exempel en kondom). Om du, efter en forlossning, har haft samlag innan du har borjat med detta
medel, maste det forst vara sakert att du inte ar gravid eller maste du vanta till din nasta
menstruation. Las avsnittet 'Graviditet och amning’, om du vill borja med detta

medel och fortfarande ammar.

Fraga din lakare vad du ska gora om du inte ar saker pa nar du kan borja.

Har du tagit for mycket av detta lakemedel?
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Det har inte rapporterats nagra allvarliga skadliga effekter av att ta for mycket Qlaira- tabletter.

Om du har tagit flera tabletter samtidigt kan du uppleva illamaende eller krakningar. Hos unga
flickor kan vaginal blodning uppsta.

Om du har tagit for manga tabletter, eller om du upptacker att ett barn har tagit flera tabletter,
kontakta din lakare eller apotekare for rad.

Har du glomt att ta detta lakemedel?

Icke-aktiva tabletter: Om du glommer en vit tablett (2 tabletter i slutet av forpackningen),
behover du inte ta den senare, eftersom de inte innehaller nagra aktiva ingredienser. Men det ar
viktigt att du kastar den glomda vita tabletten, sa att antalet dagar du tar icke-aktiva tabletter
inte okar, vilket okar risken for graviditet. Fortsatt med nasta tablett vid den vanliga tiden.

Aktiva tabletter: Beroende pa vilken dag i cykeln, som anges i den aktuella forpackningen, da du
glommer en aktiv tablett, kan du behova vidta extra preventivatgarder, till exempel en
barriarmetod som en kondom. Ta tabletterna enligt nedanstaende regler. Se aven 'glomt-piller-
schema' for mer information.

+ Om du ar mindre an 12 timmar sen med att ta en tablett, ar skyddet mot graviditet inte minskat.
Ta den tabletten sa snart du kommer ihdg och ta nasta ta tabletterna vid den vanliga tiden igen.

« Om du ar mer an 12 timmar sen med att ta en tablett, kan skyddet mot graviditet vara minskat.
Beroende pa dagen i cykeln, som anges i den aktuella planboken, dar du glommer en tablett,
maste du vidta extra preventivatgarder, till exempel en barriarmetod som en kondom. Se aven’
glomt-piller-schema’ former information. « Mer an 1 aktiv tablett glomd i denna planbok

Kontakta din lakare.
Ta inte mer an 2 aktiva tabletter pa en viss dag.

Om du har glomt att borja med en ny planbok, eller om du under dag 3-9 i din planbok har glomt
en eller

flera tabletter, finns det en chans att du redan ar gravid (om du har haft samlag under de 7
dagarna innan du glomde pillret). Kontakta i sa fall din lakare. Ju fler tabletter du har glomt
(sarskilt de fran dag 3-24) och ju narmare dessa tabletter ar de inaktiva tabletterna, desto storre
ar risken att skyddet mot graviditet ar minskat. Se aven ‘glomt-piller-schema’ for mer information.
Om du har glomt en av de aktiva tabletterna i en planbok och du inte far nagon blodning i slutet
av planboken, kan du vara gravid. Kontakta da din lakare innan du borjar med nasta

Om du har glomt en av de aktiva tabletterna i en blisterforpackning och du inte far ndgon
blodning vid slutet av Har du glomt att ta detta lakemedel? Mer an 1 fargad (aktiv) tablett
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Har du glomt att ta detta lakemedel?

Mer an 1 fargad (aktiv) tablett glomt / Glomt att borja med en ny planbok. Kontakta din lakare
omedelbart.

Endast 1 aktiv tablett glomd (mer &n 12 timmar forsenad)
Dag 1-9
Om du har haft samlag under de 7 dagarna fore det glomda samlaget , kontakta din lakare.

Om du inte har haft samlag under de 7 dagarna fore det glomda:
* Taden glomda tabletten omedelbart.
* Ta nasta tablett vid den vanliga tiden (detta kan innebara att du maste ta 2 tabletter pa 1
dag).
* Fortsatt sedan att ta 1 tablett varje dag vid den vanliga tiden.
* Anvand en barriarmetod (t.ex. kondom) under de féljande 9 dagarna.

Dag 10-17
* Taden glomda tabletten omedelbart.
* Tanasta tablett vid den vanliga tiden (detta kan innebara att du maste ta 2 tabletter pa 1
dag).
* Fortsatt sedan att ta 1 tablett varje dag vid den vanliga tiden.
* Anvand en barriarmetod (t.ex. kondom) under de foljande 9 dagarna.

Dag 18-24
* Tainte den glomda tabletten.
Kasta bort den nuvarande planboken.
Borja omedelbart med en ny planbok.
Fortsatt att ta 1tablett varje dag vid den vanliga tiden.
Anvand en barriarmetod (t.ex. kondom) under de foljande 9 dagarna.

Dag 25-26
* Taden glomda tabletten omedelbart.
* Ta nésta tablett vid den vanliga tiden (detta kan innebéra att du maste ta 2 tabletter pa 1
dag).
* Fortsatt sedan att ta 1 tablett varje dag vid den vanliga tiden.
* Du behover inte anvanda nagot extra preventivmedel.

Dag 27-28 (vita, icke-aktiva tabletter)
* Kasta bort den glomda tabletten.
* Ta nasta tablett vid den vanliga tiden.
* Omden sista tabletten i planboken gloms bort, borja da vid den vanliga tiden med den
forsta tabletten fran en ny planbok.
* Du behover inte anvanda nagot extra preventivmedel.

Om du inte far nagon bortfallsblodning i slutet av planboken efter att ha glomt en aktiv tablett,
kan du vara gravid. Kontakta i sa fall din lakare innan du borjar med en ny planbok.
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Anvandning hos barn
Det finns inga data tillgangliga for ungdomar under 18 ar.

Vad du ska gora vid krakningar eller svar diarré

Om du kraks eller far svar diarré inom 3-4 timmar efter att ha tagit en aktiv tablett, ar det en
chans att de aktiva ingredienserna i pillret inte absorberas fullstandigt av din kropp. Denna
mojligt ta nasta tablett. Om det ar mojligt bor du ta den inom 12 timmar efter den tidpunkt da du
normalt tar ditt piller. Om detta inte ar mojligt, eller om 12 timmar redan har gatt har, bor du folja
raden som ges under 'Har du glomt att ta detta lakemedel?'. Om du inte vill andra ditt vanliga
pillerintagsschema, bor du ta samma tablett fran en annan karta. ta

Du kan sluta anvanda

Qlaira Qlairakan du be din lakare om rad om andra tillforlitliga preventivmedel. Om du vill bli
gravid, sluta anvanda detta lakemedel och vanta tills du har haft en menstruation innan du borjar
forsoka bli gravid. Da kan du lattare berakna det forvantade forlossningsdatumet. Har du fler
fragor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller apotekare.

4. MOJLIGA BIVERKNINGAR Liksom alla lskemedel kan

4. MOJLIGA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Qlaira biverkningar kan forekomma, men inte alla drabbas av dem. Far
du en biverkning, sarskilt om den ar allvarlig och langvarig, eller om det uppstar en forandring i
ditt halsotillstdnd som du tror kan orsakas av Qlaira? Kontakta da din lakare.

Alla kvinnor som anvander kombinerade hormonella preventivmedel har en hogre risk for
blodproppar i venerna (vends tromboembolism [VTE]) eller blodproppar i artarerna (arteriell
tromboembolism [ATE]). For mer information om de olika riskerna med anvandning
avkombinerade hormonella preventivmedel, se avsnitt 2 ‘Nar ska du inte anvanda detta lakemedel
eller bor du vara extra forsiktig?'. Allvarliga biverkningar

Allvarliga biverkningar
tillhorande symtomen, i avsnitten ‘Blodproppar (trombos)’ och ‘Detta lakemedel och cancer'. Las
dessa avsnitt noggrant och radfraga din lakare om det behovs. Andra majliga biverkningar

Foljande biverkningar har forknippats med anvandning av detta lakemedel:

Vanliga biverkningar (férekommer hos farre an 1av 10 anvandare):

- huvudvark

- huvudvark

- buksmartor, illamaende

- akne

- utebliven blodning, 6mma brost, smartsamma blodningar, oregelbunden blodforlust (kraftig,
oregelbunden blodforlust)

- viktokning.

Ibland férekommande biverkningar (forekommer hos farre an 1av 100 anvandare):
- svampinfektioner, svampinfektion i vulva (de yttre kdnsdelarna) och vagina, vaginal infektion
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- okad aptit

- depression, depressiv sinnesstamning, emotionell storning, somnproblem, minskad sexlust,
psykisk storning, humorsvangningar

- yrsel, migran

- varmevallningar, hogt blodtryck

- diarré, krakningar

- forhojda leverenzymer

- haravfall, Gverdriven svettning (hyperhidros), kldda, hudutslag

- muskelkramper

- brostforstoring, kndlar i brostet, onormal celltillvaxt i livmoderhalsen (cervixdysplasi), icke-
funktionell blodning fran konsorganen, smarta vid samlag, sa kallade fibrocystiska knolar i brostet,
kraftig bortfallsblodning, blodningsrubbningar, cystor (haligheter med flytande innehall) i
aggstockarna, smarta i backenet, PMS (premenstruellt syndrom), (vild)vaxt av vavnad i livmodern
(t.ex. myom), sammandragningar av livmodern, vaginal blodning med eller utan droppvis,
flytningar fran slidan, torrhet i blygdlappar och vagina

- trotthet, irritabilitet, svullnad i en del av kroppen, till exempel anklarna (6dem)

- viktminskning, forandringar i blodtrycket.

Sallsynta biverkningar (forekommer hos farre an 1av 1000 anvandare):

- candida-svampinfektion, oral herpes ('munsar' pa lapparna), inflammation i

lilla backenet, sjukdom i ett blodkarl i 6gat som liknar en svampinfektion

(formodat okulart histoplasmosyndrom), svampinfektion i huden (tinea versicolor),
urinvagsinfektion, bakteriell infektion i slidan

- vatskeretention, 6kning av vissa blodfetter (triglycerider)

- aggression, angest, kanna sig olycklig, okad sexlust, nervositet, mardrommar,
rastloshet, somnproblem, stress

- minskad uppmarksamhet, kansla av att bli stucken av nalar och stift, yrsel - intolerans mot
kontaktlinser, torra ogon, svullina ogon

- hjartinfarkt (myokardinfarkt), hjartklappning

- blodning i en aderbrack, lagt blodtryck, inflammation i ytliga vener, smartsamma

- blodning i en aderbrack, lagt blodtryck, inflammation i ytliga vener, smartsam - skadliga
blodproppar i en ven eller artar, till exempel:

- skadliga blodproppar i en ven eller artar, till exempel:

i ett ben eller en fot (dvs. djup ventrombos) i ett ben eller en fot (dvs. djup ventrombos)
i en lunga (dvs. lungemboli) i en lunga (d.v.s. lungemboli)

hjartinfarkt o

o stroke

o 'mini-stroke' eller tillfalliga symtom som vid en stroke, kand som TIA (transitorisk
ischemisk attack)

o blodproppar i levern, mage/tarmar, njurar eller dgon

Risken for att fa en blodpropp ar storre om det finns andra tillstand som galler for dig
tillamplig som okar denna risk (se avsnitt 2 for mer information om

tillstdnd som okar risken for blodproppar och symtomen pa en

blodpropp).

- forstoppning, muntorrhet, matsmaltningsbesvar, halsbranna

- knutor i levern (fokal nodular hyperplasi), kronisk inflammation i gallblasan
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- allergisk hudreaktion, gulbruna pigmentflackar pa huden (kloasma) och andra
pigmentstorningar, manligt beharingsmonster, overdriven harvaxt, hudakommor sdsom
hudinflammation och neurodermatit (hudakommor med klada dar nervsystemet har paverkan),
mjall och fet hud (seborroé) och andra hudakommor

- ryggsmarta, kaksmarta, kansla av tyngd

- smarta i urinvagarna

- onormal bortfallsblodning, godartade knolar i brostet, brostcancer i ett tidigt stadium, cystor
(haligheter/blasor med flytande innehall) i brostet, utsondring fran brdstet, polyper i
livmoderhalsen, rodnad i livmoderhalsen, blodning under samlag, spontan mjolkutsondring,
genitala flytningar, lattare blodningar, sen uppkomst av bortfallsblodningar, bristning av en
aggstockscysta, stark lukt fran slidan, brannande kansla i blygdlapparna och i slidan, obehag i
blygdlappar eller slida

- svullna lymfkortlar

- astma, andningssvarigheter, nasblod

- brostsmarta, trotthet och illamaende, feber

- onormalt cellprov fran livmoderhalsen.

Mer information (fran dagbdcker som kvinnor har fort under en klinisk studie med detta
lakemedel) om de majliga biverkningarna ‘oregelbundna blédningar (kraftiga, oregelbundna
blddningar)’ och ‘utebliven blodning’ finns under ‘Mellanblodningar’ och ‘Vad du ska géra om du
inte far ndgon blodning pa dag 26 eller pa (en av) de foljande dagarna’.

Beskrivning av vissa biverkningar

Biverkningar som ar mycket sallsynta eller vars forsta symtom upptrader senare och som ar
relaterade till gruppen av kombinerade hormonella preventivmedel och som ocksa kan
forekomma under anvandning av Qlaira anges nedan (se aven avsnitt 2 'Nar ska du inte anvanda
detta lakemedel?' och 'Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?'). « levertumorer
(godartade och elakartade)

« erythema nodosum (smartsamma, bla-roda kndlar i huden) och erythema

multiforme (

hudutslagmed oregelbundna roda flackar) « overkanslighetsreaktioner (inklusive symtom som
hudutslag, urtikaria (nasselfeber))

« hos kvinnor med arftligt angioddem (kannetecknat av plotslig svullnad av

till exempel

till exempel preventivmedel

orsaka eller forvarra symtom pa angioodem. Vid nedsatt leverfunktion kan det vara nodvandigt
att tillfalligt avbryta anvandningen av

kombinerade orala preventivmedel. kombinerade orala preventivmedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven mojliga
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
det Nederlandska Biverkningscentret Lareb, webbplats www.lareb.nl. Genom att rapportera
biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for detta lakemedel. 5. HUR
FORVARAR DU DETTA LAKEMEDEL?
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Forvara utom syn- och rackhall for barn.
For detta lakemedel finns inga sarskilda forvaringsanvisningar.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa

blisterforpackningen plaster Spola inte ner lakemedel i avioppet eller toaletten och kasta dem
inte i soporna. Fraga din utgangsdatum.

ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon. 6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIG
INFORMATION Vilka amnen finns i detta lakemedel?

De aktiva substanserna i detta lakemedel ar

Vilka amnen finns i detta lakemedel?

De aktiva substanserna i detta lakemedel ar estradiolvalerat av estradiolvalerat kombinerat med
dienogest.

Varje Qlaira-karta (28 filmdragerade tabletter) innehaller 26 aktiva tabletter i 4 olika farger irad 1,
2, 3 och 4 samt 2 vita, icke-aktiva tabletter i rad 4.

Sammansattning av de fargade tabletterna med en eller tva aktiva substanser:
2 morkgula tabletter med vardera 3 mg estradiolvalerat

5 mellanroda tabletter med vardera 2 mg estradiolvalerat och 2 mg dienogest
17 ljusgula tabletter med vardera 2 mg estradiolvalerat och 3 mg dienogest

2 morkroda tabletter med vardera 1 mg estradiolvalerat

Sammansattning av de vita, icke-aktiva tabletterna:
Dessa tabletter innehaller ingen aktiv substans.

De andra amnena i de fargade, aktiva tabletterna ar:

Tablettkarna: laktosmonohydrat, majsstarkelse, forgelatiniserad majsstarkelse, povidon K25
(E1201), magnesiumstearat (E572)

Tablettoverdrag: hypromellos typ 2910 (E464), makrogol 6000, talk (E553b), titandioxid (E171),
jarnoxid gul (E172) och/eller jarnoxid rod (E172).

De andra amnena i de vita, icke-aktiva tabletterna ar:
Tablettkarna: laktosmonohydrat, majsstarkelse, povidon K25 (E1201), magnesiumstearat (E572)
Tablettoverdrag: hypromellos typ 2910 (E464), talk (E553b), titandioxid (E171)

Hur ser Qlaira ut och hur mycket finns det i en forpackning
Qlaira-tabletter ar filmdragerade tabletter: tablettens karna ar tackt med ett overdrag.

Varje blister (28 filmdragerade tabletter) innehaller 2 morkgula tabletter i rad 1, 5 mellanrdda
tabletterirad 1, 17 ljusgula tabletter i rad 2, 3 och 4, 2 morkroda tabletter i rad 4 och dessutom 2
vita tabletterirad 4.

Den morkgula, aktiva tabletten ar rund med konvexa sidor; ena sidan ar markt med bokstaverna
‘DD’ i en regelbunden sexhorning.
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Den mellanroda, aktiva tabletten ar rund med konvexa sidor; ena sidan ar markt med bokstaverna
‘DJ" i en regelbunden sexhorning.

Den ljusgula, aktiva tabletten ar rund med konvexa sidor; ena sidan ar markt med bokstaverna
‘DH" i en regelbunden sexhorning.

Den morkroda, aktiva tabletten ar rund med konvexa sidor; ena sidan ar markt med bokstaverna
‘DN’ i en regelbunden sexhorning.

Den vita, icke-aktiva tabletten ar rund med konvexa sidor; ena sidan ar markt med bokstaverna
‘DT i en regelbunden sexhorning.

Qlaira finns tillganglig i forpackningar om 1, 3 eller 6 planbocker med vardera 28 tabletter.
Alla namnda forpackningsstorlekar marknadsfors inte.

Innehavare av forsaljningstillstand och tillverkare
Innehavare av forsaljningstillstand

Bayer B.V.

Siriusdreef 36

2132 WT Hoofddorp

For information:

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

Tillverkare

Bayer Weimar GmbH und Co. KG och Bayer AG

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

Registrerad i registret under RVG 101491.

Detta lakemedel ar registrerat i medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
under foljande namn:

- Belgien, Cypern, Danmark, Tyskland, Estland, Finland, Frankrike, Grekland, Ungern,

Irland, Island, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Nederlanderna, Norge,

Osterrike, Polen, Portugal, Rumanien, Slovenien, Slovakien, Spanien, Tjeckien,

Sverige: QLAIRA/Qlaira

- Italien: KLAIRA

Denna bipacksedel godkandes senast i april 2025.
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