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Pisomna informécia pre pouZzivatel’ku

Qlaira
filmom obalené tablety

estradiol-valerat/dienogest

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

Dolezité informacie, ktoré treba vediet’ 0 kombinovanej hormonalnej antikoncepcii (CHC):

Ak sa pouziva spravne, su jednou z najspolahlivejsich vratnych metod antikoncepcie.

Mierne zvysuje riziko vzniku krvnej zrazeniny v zilach a tepnach, najmé v prvom roku alebo pri
opitovnom zacati pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie po preruseni trvajucom
4 alebo viac tyzdinov.

Bud’te opatrnd a navstivte svojho lekara, ak si myslite, ze mate priznaky krvnej zrazeniny (pozri
Cast’ 2 ,,Krvné zrazeniny*).

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1.
2.
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1. Co je Qlaira a na &o sa pouZiva

o Qlaira je antikoncepc¢na tableta a pouziva sa na zabranenie otehotneniu.

o Qlaira sa pouziva na liecbu silného menstrua¢ného krvacania (ak nie je zapri¢inené ziadnym
ochorenim maternice) u zZien, ktoré si zelaji uzivat’ peroralnu antikoncepciu.

. Kazda farebna aktivna tableta obsahuje malé mnozstvo Zenskych horménov, bud’ estradiol-
valeratu, alebo estradiol-valeratu kombinovaného s dienogestom.

o 2 biele tablety neobsahuju lieciva a nazyvaju sa neaktivne tablety.

o Antikoncepcné tablety, ktoré obsahuju dva hormoény, sa nazyvaju ,.kombinované* tablety.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Qlairu

Vseobecné poznamky

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Qlairu, precitajte si informacie o krvnych zrazeninach v Casti 2. Je
obzvlast’ ddlezité precitat’ si informacie o priznakoch krvnej zrazeniny — pozri ¢ast’ 2 ,,Krvné
Zrazeniny*.

Predtym, nez zacnete uzivat’ Qlairu, sa vas lekar opyta na priebeh vasho zdravotného stavu
a zdravotného stavu vasich blizkych pribuznych. Lekéar vam tiez odmeria krvny tlak a na zdklade
vasho zdravotného stavu moéze vykonat’ aj niektoré d’alSie vySetrenia.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’ku su opisané rozne situacie, ked’ musite prestat’ uzivat’
Qlairu alebo situécie, v ktorych méze byt spolahlivost’ Qlairy znizena. V takychto pripadoch
nesmiete mat’ pohlavny styk alebo musite pouzit’ d’alSie nehormonalne antikoncep¢né opatrenia, napr.
pouzit’ prezervativ alebo ina bariérovi metodu. Nepouzivajte metodu plodnych a neplodnych dni ani
teplotnti metddu. Tieto metdody nemusia byt spol'ahlivé, pretoze Qlaira ovplyvituje mesacné zmeny
telesnej teploty a hlienu v kr¢ku maternice.

Qlaira, podobne ako inda hormonalna antikoncepcia, nechrani pred infekciou HIV (AIDS) ani
pred inymi pohlavne prenosnymi chorobami.

Kedy nesmiete uzivat’ Qlairu
Qlairu nesmiete uzivat’, ak mate niektory zo stavov uvedenych nizsie. Ak mate niektory zo stavov
uvedenych nizSie, musite to povedat’ svojmu lekarovi. Vas lekar s vami potom prediskutuje, akd ina

forma antikoncepcie by bola vhodnejsia.

Neuzivajte Qlairu:

o ak mate (alebo ste niekedy mali) krvni zrazeninu v krvnej cieve néh (tromboza hlbokych Zil,
DVT), plic (pI'icna embdlia, PE) alebo inych organov,
o ak viete, Zze mate nejaka poruchu ovplyviiujucu zraZanlivost’ krvi, napriklad nedostatok

proteinu C, nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu-III, faktor V Leiden alebo
antifosfolipidové protilatky,

o ak musite podstupit’ chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri ¢ast’ ,,Krvné
zrazeniny*),

o ak ste nickedy mali srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovi prihodu,

o ak mate (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktory sposobuje silnti bolest’ v hrudi
a moze byt prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky zachvat
(Transient Ischemic Attack, TIA — doCasné priznaky cievnej mozgovej prihody),

o ak mate niektoré z nasledujticich ochoreni, ktoré moézu zvysovat riziko vzniku zrazeniny
v tepnach:

- zavaznu cukrovku s poskodenim krvnych ciev,
- vel'mi vysoky krvny tlak,
- vel'mi vysokt hladinu tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy),
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- stav znamy ako hyperhomocysteinémia,

ak mate (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazyvany ,,migréna s aurou®,

ak mate (alebo ste niekedy mali) ochorenie pecene a funkcia pecene este nie je v normale,

ak mate (alebo ste niekedy mali) nador pecene,

ak mate (alebo ste niekedy mali) rakovinu prsnika alebo pohlavnych organov alebo existuje

na ne podozrenie,

ak mate krvacanie z posvy neobjasnenej priciny,

. ak ste alergicka (precitlivend) na estradiol-valerat alebo dienogest alebo na ktorakol'vek z
dalsich zloziek tohto licku (uvedenych v Casti 6). Moze to sposobit’ svrbenie, vyrazku alebo
opuch.

Upozornenia a opatrenia

Kedy mate kontaktovat’ vasho lekara?

Vyhl'adajte bezodkladne lekarske oSetrenie

- ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, o moze znamenat,, ze mate krvnu zrazeninu
v nohe (t. j. trombdzu hlbokych zil), krvnu zrazeninu v plucach (t. j. pl'icnu embdliu)
a srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu (pozri ¢ast’ ,,Krvné zrazeniny* uvedenu
nizsie).

Popis priznakov tychto zavaznych vedlajsich ucinkov je uvedeny v Casti ,,Ako rozpoznat’ krvnil

zrazeninu®,

Ak si myslite, Ze sa vas tyka niektory z nasledujucich stavov, povedzte to svojmu lekarovi.

V niektorych situaciach musite byt’ zvlast’ opatrna pocas uzivania Qlairy alebo akejkol'vek ingj
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie a vas lekar vas bude pravidelne vySetrovat’. Ak sa tento stav
objavi alebo zhorsuje pocas uzivania Qlairy, musite to tiez povedat’ svojmu lekarovi.

o ak vas priamy pribuzny m4 alebo mal rakovinu prsnika,

o ak mate ochorenie pecene alebo zl¢nika,

. ak mate zltacku,

. ak mate cukrovku,

o ak mate depresiu,

. ak mate Crohnovu chorobu alebo ulcerdznu kolitidu (chronické zépalové ochorenie Criev),

o ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE — ochorenie postihujiice prirodzeny obranny
systém vasho tela),

o ak mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS — porucha zrazanlivosti krvi spdsobujuca
zlyhanie obliciek),

o ak mate kosacikoviti anémiu (dedicné ochorenie cervenych krviniek),

o ak mate zvysené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémia) alebo sa tento stav vyskytol v

rodine v minulosti. Hypertriglyceridémia bola spojena so zvySenym rizikom vzniku
pankreatitidy (zapal pankreasu).
o ak musite podstupit’ nejaky chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri
¢ast’ 2 ,,Krvné zrazeniny*),
o ak ste prave po porode, mate zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa svojho lekara,
ako skoro po poérode mdzete zacat’ uzivat’ Qlairu.
ak mate zapal podkoznych Zil (povrchova tromboflebitida),
ak mate krcové zily.
ak mate epilepsiu (pozri ,,Iné lieky a Qlaira“),
ak mate ochorenie, ktor¢ sa prvykrat vyskytlo pocas tehotenstva alebo predchadzajuceho
pouzivania pohlavnych hormoénov, napriklad strata sluchu, porfyria (ochorenie krvi), tehotensky
herpes (kozné vyrazky s pluzgiermi pocas tehotenstva), Sydenhamova chorea (nervové
ochorenie vyvolavajuce nahle zasklby tela),
o ak mate alebo ste niekedy mali zlatohnedé pigmentové Skvrny, takzvané ,,tehotenské Skvrny*,
predovsetkym na tvari (chloazmu). V takomto pripade sa vyhybajte priamemu slne¢nému alebo
ultrafialovému Ziareniu.
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o ak mate dedi¢ny alebo ziskany angioedém. Ak sa u vas objavia priznaky, ako je opuch tvare,
jazyka a/alebo hrdla a/alebo t'azkosti s prehitanim alebo Zihl'avka, spolu s tazkostami
s dychanim, ktoré naznacuju angioedém, okamzite prestaiite uzivat’ Qlairu a vyhl'adajte svojho
lekara. Lieky s obsahom estrogénov mozu priznaky angioedému vyvolat’ alebo zhorsit’.

o ak trpite srdcovou alebo oblickovou nedostato¢nost’ou

Predtym, ako zacnete uzivat’ Qlairu, obratte sa na svojho lekara.
Osobitné populacie

Deti a dospievajuci
Qlaira nie je urcena na pouzitie u zien, ktoré este nemali menstruaciu.

KRVNE ZRAZENINY

Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ako napriklad Qlaira, zvysuje riziko vzniku
krvnej zrazeniny v porovnani s jej nepouzivanim. V zriedkavych pripadoch méze krvna zrazenina
upchat’ krvné cievy a spdsobit’ zdvazné problémy.

Krvné zrazeniny mézu vzniknat’
. v zilach (oznacuje sa to ako ,,ven6zna trombdza‘, ,,ven6zna tromboembolia“ alebo VTE),

. v tepnach (oznacuje sa to ako ,.arteridlna trombo6za®, ,.arteridlna tromboembolia“ alebo ATE).

Zotavenie po vzniku krvnych zrazenin nie je vzdy uplné. Zriedkavo sa mézu vyskytnut’ zavazné
pretrvavajtice u€inky a vel'mi zriedkavo sa mozu koncit’ smrtou.

Je dolezité zapamitat’ si, Ze celkové riziko vzniku §kodlivej krvnej zrazeniny z dovodu uZivania
Qlairy je malé.

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich prejavov alebo priznakov, okamzite vyhladajte lekarsku
pomoc.

Mate nejaké z tychto prejavov? Cim mozete trpiet”?

e opuch jednej nohy alebo pozdiz Zily v nohe alebo chodidle, najmi ak ho |tromboza hlbokych Zil
sprevadza:
e bolest alebo citlivost’ v nohe, ktori mozno pocitovat iba v stoji
alebo pri chodzi,
e pocit zvySenej teploty v postihnutej nohe,
e zmena sfarbenia pokozky na nohe, napriklad zblednutie, sCervenanie
alebo zmodranie.

nahla nevysvetlite'na dychavicnost alebo rychle dychanie, plicna embolia
nahly kaSel’ bez zrejmej pri¢iny s moznym vykasliavanim krvi,
ostra bolest’ v hrudi, ktora sa méze zvySovat’ s hlbokym dychanim,
zavazny pocit omamenia alebo zavrat,

rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus,

silna bolest’ v zaludku.

AKk si nie ste istd, porad'te sa s lekarom, pretoze niektoré z tychto priznakov,
ako napriklad kasel’ alebo dychavi¢nost, mozno mylne povazovat’ za
miernej$i stav, ako je napriklad infekcia dychacich ciest (napr. ,,bezné
prechladnutie®).
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Priznaky najcastejSie sa vyskytujiuce v jednom oku:

okamzita strata zraku, alebo
bezbolestné rozmazané videnie, ktoré moze postupne prechadzat’ az do
straty zraku.

sietnicova zilova
tromboza (krvna
zrazenina v oku)

bolest’ v hrudi, nepohodlie, tlak, tazoba,

pocit zvierania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod hrudnou kost'ou,
pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa,

nepohodlie v hornej Casti tela vyzarujuce do chrbta, Cel'uste, hrdla, ruky
a zaludka,

potenie, nevolnost, vracanie alebo zavrat,

mimoriadna slabost’, izkost’ alebo dychavi¢nost’,

rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

srdcovy infarkt

nahla slabost alebo strata citlivosti tvare, ruky alebo nohy, najmé na
jednej strane tela,

nahla zmitenost’, problémy s recou alebo jej porozumenim

nahle problémy so zrakom jedného alebo oboch o¢i,

nahle problémy s chodzou, zavrat, strata rovnovahy alebo koordinacie,
nahla, zavazna alebo dlhodoba bolest’ hlavy bez zname;j priciny,

strata vedomia alebo mdloba so zdchvatom alebo bez neho.

Niekedy mozu byt’ priznaky cievnej mozgovej prihody kratke s takmer
okamzitym a iplnym zotavenim sa, napriek tomu musite vyhl'adat’ okamzité
lekarske oSetrenie, pretoze mozete byt ohrozend d’alSou cievnou mozgovou
prihodou.

cievna mozgova
prihoda

opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny,
silna bolest’ v zaludku (akutna bolest’ brucha).

krvné zrazeniny
upchavajuce iné krvné
cievy

KRVNE ZRAZENINY V ZILE

Co sa moZe stat’, ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile?

Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie bolo spojené so zvySenym rizikom vzniku
krvnych zrazenin v zile (vendzna trombdza). Tieto vedl'ajsie U€inky st vSak zriedkavé.
Najcastejsie sa vyskytuju v prvom roku pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie.
Ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile v nohe alebo chodidle, moze sposobit’ trombozu hlbokych

#i1 (DVT).

Ak sa krvna zrazenina presunie z nohy a uviazne v pl'icach, moze sposobit’ pl'ucnu emboliu.
Vel'mi zriedkavo sa zrazenina mdze vytvorit’ v zile v inom organe, napriklad v oku (sietnicova

zilova tromboza).

Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile najvyssie?

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile je najvyssie pocas prvého roka pouzivania kombinovane;j
hormonalnej antikoncepcie, ked’ sa pouziva po prvykrat. Toto riziko méze byt tiez vysSie, ak znova
zacnete pouzivat’ kombinovanu hormonalnu antikoncepciu (rovnaky alebo iny liek) po preruseni
trvajucom 4 tyzdne alebo viac.

Po prvom roku sa toto riziko znizuje, ale vZdy je mierne vys$sie nez v pripade, ak by ste nepouzivali
ziadnu kombinovani hormonalnu antikoncepciu.

Ked’ prestanete uzivat’ Qlairu, riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekol’kych tyzdnov vrati na
normélnu uroven.
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AKé je riziko vzniku krvnej zrazeniny?

Toto riziko zavisi od vasho prirodzeného rizika vzniku VTE a typu kombinovanej hormonalnej
antikoncepcie, ktort pouzivate.

Celkové riziko vzniku krvnej zrazeniny v nohe alebo plicach (DVT alebo PE) pri uzivani Qlairy je
malé.

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 2 Zien z 10 000 Zien, ktoré nepouzivaju
ziadnu kombinovantl hormonalnu antikoncepciu a nie st tehotné.

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 5 az 7 Zien z 10 000 Zien pouzivajicich
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje levonorgestrel, noretisteron alebo
norgestimat.

- Riziko vyskytu krvnej zrazeniny s Qlairou je priblizne rovnaké ako s inymi kombinovanymi
hormonalnymi antikoncepciami, vratane antikoncepcii obsahujucich levonorgestrel.

- Riziko, Ze sa u vas vyskytne krvna zrazenina sa bude 1iSit’ v zavislosti od vasho zdravotného
stavu (pozri ,,Faktory, zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny* nizsie).

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v priebehu
jedného roka

Zeny, ktoré neuZivaju kombinovanu priblizne 2 z 10 000 zien
hormonalnu tabletu a nie st tehotné
Zeny uzivajuce kombinovanu hormonalnu priblizne 5 az 7 z 10 000 zien

antikoncepc¢nu tabletu obsahujticu
levonorgestrel, noretisterén alebo
norgestimat

Zeny uZivajiice Qlairu priblizne rovnaké ako u inych kombinovanych
hormonalnych antikoncepcii vratane antikoncepcii
obsahujucich levonorgestrel

Faktory zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zile

Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri pouzivani Qlairy je malé, ale niektoré stavy budu toto riziko

zvySovat. Vase riziko je vyssie:

o ak mate vel’ka nadvahu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m?),

o ak niekto z vasej najblizSej rodiny mal v mladosti krvnu zrazeninu v nohe, pl'icach alebo
v inom organe (napr. vo veku do priblizne 50 rokov). V takomto pripade mozete mat’ dedicnu
poruchu zrazanlivosti krvi.

o ak musite podstupit’ nejaky chirurgicky zakrok, ak ste dlhodobo nepohybliva z dévodu nejakého
zranenia alebo ochorenia alebo ak mate nohu v sadre. Uzivanie Qlairy moze byt potrebné
prerusit’ niekol’ko tyzdnov pred chirurgickym zakrokom alebo pocas doby, ked’ ste nepohybliva.
Ak potrebujete prerusit’ uzivanie Qlairy, opytajte sa svojho lekara, kedy ju mozete znova zacat’

pouzivat’
o ak ste starSia (najma priblizne nad 35 rokov),
o ak ste porodili pred menej nez niekol’kymi tyzdhami.

Riziko vzniku krvnej zrazeniny sa zvySuje s tym, ¢im viac takychto stavov mate.

Cestovanie leteckou dopravou (> 4 hodiny) mdze do¢asne zvysit’ riziko vzniku krvnej zrazeniny,
najmé ak mate niektoré z d’alSich uvedenych faktorov.

Je tiez dolezité povedat’ svojmu lekarovi, ak sa vas ktorykol'vek z tychto stavov tyka, a to aj v pripade,
ak si nie ste ista. Vas lekar méze rozhodntt,, Ze je potrebné ukoncit’ uzivanie Qlairy.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vyssie uvedenych stavov pocas vasho uzivania Qlairy, napriklad, ak sa
u blizkeho ¢lena rodiny vyskytne trombéza bez akéhokol'vek znameho dévodu alebo ak vel'mi
priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.
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KRVNE ZRAZENINY V TEPNE
Co sa moZe stat’, ak sa vytvori krvna zrazenina v tepne?

Podobne ako krvna zrazenina v Zile, aj zrazenina v tepne moze spdsobit’ zavazné problémy. Moze
spdsobit’ napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu.

Faktory zvysujice riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

Je dolezité poznamenat’, Ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z dévodu

pouzivania Qlairy je vel'mi malé, ale moze sa zvysit’:

o so zvysujucim sa vekom ( priblizne nad 35 rokov),

o ak fajcite. Ked’ pouzivate kombinovanti hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad Qlairu,
odportca sa prestat’ fajc¢it. Ak nedokdzete prestat’ fajcit’ a mate viac nez 35 rokov, vas lekar vam
moze odporudit’ pouzivanie iného typu antikoncepcie.

. ak mate nadvahu,
o ak mate vysoky krvny tlak,
o ak mal niektory ¢len vasej najblizsej rodiny v mladosti (do priblizne 50 rokov) srdcovy infarkt

alebo cievnu mozgovu prihodu. V takomto pripade mézete mat’ tiez vyssie riziko vzniku
srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody.

o ak vy, alebo niekto z vasej najblizsej rodiny mate vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterol alebo
triglyceridy),

o ak mavate migrény, najma migrény s aurou,

o ak mate problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu nazyvanti
atrialna fibrilacia),

o ak mate cukrovku.

Ak mate viac nez jeden z tychto stavov alebo ak je ktorykol'vek z nich obzvlast zavazny, riziko vzniku
krvnej zrazeniny moze byt este viac zvySené.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vyssie uvedenych stavov pocas vasho pouzivania Qlairy, napriklad ak
zacnete fajcit,, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne trombdza bez akéhokol'vek znameho dévodu alebo
ak vel'mi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

Qlaira a rakovina

U zien uzivajucich kombinované tablety sa o nieco CastejSie pozorovala rakevina prsnika, nie je vSak
zname, ¢i je to spdsobené liecbou. Napriklad je mozné, Ze u Zien uzivajucich kombinované tablety sa
zisti viac nadorov, pretoze ich lekar vySetruje CastejSie. Riziko nadorov prsnika postupne klesa po
ukonéeni uzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie. Je dolezité, aby ste si pravidelne
kontrolovali svoje prsniky a ak zistite akékol'vek hrcky, musite vyhl'adat’ svojho lekéara.

V zriedkavych pripadoch sa u pouzivateliek antikoncepcnych tabliet hlasili nezhubné a este
zriedkavejSie zhubné pecfenové nadory. V ojedinelych pripadoch tieto nadory viedli k Zivot
ohrozujucemu vnutornému krvacaniu. Ak mate nezvycajne silna bolest’ brucha, vyhl'adajte svojho
lekara.

Niektoré studie uvadzaji, Ze dlhodobé uzivanie antikoncepcnych tabliet zvysuje riziko vyvoja
rakoviny kréka maternice. Nie je vSak zrejmé, do akej miery je toto riziko zvySené sexudlnym
spravanim alebo inymi faktormi, ako je l'udsky papilomavirus (HPV).

Psychické poruchy

U niektorych Zien, ktoré pouzivali hormonalnu antikoncepciu vratanie Qlairy, sa vyskytli priznaky
depresie alebo depresivnej nalady. Depresia méze byt zdvazna a niekedy moze viest’ k
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samovrazednym myslienkam. Ak sa u vas vyskytni zmeny nalady a priznaky depresie, Co najskor sa
obrat’te na svojho lekara, ktory vam poskytne odborné poradenstvo.

Krvacanie medzi menstruaciami

Pocas niekol’kych prvych mesiacov uzivania Qlairy mozete mat’ neo¢akavané krvacanie. Krvacanie sa
zvycajne zacina na 26. den, ked’ uzivate druhti tmavocervenu tabletu alebo v nasledujuci den (dni).
Informacie v dennikoch pacientok, ktoré poskytli Zeny pocas klinickej stadie s Qlairou ukazali, Ze nie
je nezvycajné mat’ v danom cykle neo¢akavané krvacanie (10 — 18 % uzivateliek). Ak sa neo¢akavané
krvacanie objavuje dlhSie ako 3 mesiace za sebou alebo ak zacne po niekol’kych mesiacoch, vas lekar
musi presetrit’ jeho pricinu.

Co musite urobit’, ak krvacanie nenastane na 26. dei alebo v nasledujucich diioch

Informacie v dennikoch pacientok, ktoré poskytli Zeny pocas klinickej stadie s Qlairou ukazali, Ze nie
je nezvycajné, ze sa pravidelné krvacanie po 26. dni nedostavi (pozorované asi v 15 % cyklov).

Ak ste uzivali spravne vSetky tablety, nevracali ste, ani ste nemali silnil hnacku a neuzivali ste ziadne
iné lieky, je vysoko nepravdepodobné, Ze ste tehotna.

Ak k ocakavanému krvacaniu nedoslo dva razy za sebou alebo ak ste tablety uzivali nespravne,
mozete byt tehotna. Thned’ vyhladajte svojho lekara. Tablety z d’alSicho balenia za¢nite uzivat’ iba ak

ste si ista, ze nie ste tehotna.

Iné lieky a Qlaira

Vzdy povedzte svojmu lekarovi, ktoré lieky alebo pripravky s obsahom rastlinnych latok uz uzivate.
Povedzte aj inym lekarom alebo zubarovi, ktori vam predpisuju d’alSie lieky (alebo lekarnikovi, ktory
vam liek vydava), ze uzivate Qlairu. Mézu vam poradit’, ¢i potrebujete pouzivat’ d’alSie antikoncepcné
opatrenia (napriklad prezervativ) a ak a&no — ako dlho.

Niektoré lieky

o moézu ovplyvnit’ hladiny Qlairy v krvi,

o mozu znizit’ jeho u¢innost pri ochrane pred tehotenstvom,
o mozu sposobit’ neo¢akavané krvacanie.

Patria k nim

o lieky pouzivané na liecbu:
o epilepsie (napriklad primidén, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin,
topiramat, felbamat)
o tuberkuldzy (napr. rifampicin)
o virusovych infekcii HIV a hepatitidy C (nazyvané tiez inhibitory proteaz a
nenukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy, ako su ritonavir, nevirapin, efavirenz),
o kombinované rezimy proti virusu hepatitidy C (HCV) ombitasvir/paritaprevir/ritonavir

a dasabuvir s ribavirinom alebo bez neho, glekaprevir/pibrentasvir alebo
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir mézu spdsobit’ zvysenia vo vysledkoch krvnych
vySetreni funkcie pecene (zvySenie peceniovych enzymov ALT) u Zien, ktoré pouzivaju
CHC obsahujucu etinylestradiol. Qlaira obsahuje estradiol namiesto etinylestradiolu. Nie
je zname, Ci sa pri uzivani Qlairy s touto kombinaciou rezimu proti HCV moze objavit’
zvysenie pecenovych enzymov ALT. Vas lekar vam poradi.
o plesnovych infekcii (napriklad grizeofulvin, ketokonazol),
o rastlinné lieky s obsahom l'ubovnika bodkovaného.

Qlaira moze mat’ vplyv na aéinnost’ inych liekov, napr.
o liekov s obsahom cyklosporinu
o antiepileptika lamotriginu (mohlo by to viest’ k zvySeniu poctu zachvatov).
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Predtym, ako zacnete pouzivat akykolvek liek, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom. Vas
lekar alebo lekdrnik vam mozu poradit osobitné ochranné opatrenia, pokial budete uzivat iné lieky
spolu s Qlairou.

Qlaira a jedlo a napoje

Qlaira sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla, v pripade potreby zapit’ malym mnozstvom vody.
Laboratérne testy

Ak potrebujete vysetrenie krvi alebo na iné laboratorne vySetrenia, povedzte svojmu lekarovi alebo
pracovnikovi v laboratoriu, Ze uzivate antikoncepcné tablety, pretoze perordlna antikoncepcia (uzivana
ustami) mdze ovplyvilovat’ vysledky niektorych testov.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd, neuzivajte Qlairu. Ak otehotniete pocas uzivania Qlairy, musite ju ihned’

prestat’ uzivat’ a vyhl'adat’ svojho lekara. Ak chcete otehotniet, kedykol'vek mozete prestat’ uzivat’

Qlairu (pozri tiez ,,Ak prestanete uzivat’ Qlairu®).

Vo vseobecnosti nemate uzivat’ Qlairu pocas dojcenia. Ak chcete uzivat’ antikoncepcné tablety
pocas dojCenia, musite vyhl'adat’ svojho lekara.

Ak ste tehotna alebo dojcite, pred zaciatkom pouzivania ktoréhokolvek lieku sa poradte so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

K dispozicii nie su informécie, ktoré by naznacovali, ze uzivanie Qlairy ovplyviiuje vedenie vozidiel
alebo obsluhu strojov.

Qlaira obsahuje laktézu

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Qlairu

Kazdy rozkladaci obal obsahuje 26 farebnych aktivnych tabliet a 2 biele neaktivne tablety.

Kazdy den uzite jednu tabletu Qlairy, v pripade potreby zapite malym mnozstvom vody. Tablety
mozete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla, mate ich vSak uzivat’ kazdy den v priblizne rovnakom case.

Priprava rozkladacieho obalu
Na pomoc pri sledovani sluzi 7 tyzdiiovych samolepiacich pruzkov, kazdy so 7 dilami tyzdna.

Vyberte tyzdiovy samolepiaci prazok, ktory sa za¢ina diiom, ked’ zaCinate uzivat’ tablety. Ak
napriklad zacinate v stredu, pouzite prazok, ktory sa zacina so ,,St*.

Pruzok s dinami tyzdina nalepte na horny okraj rozkladacieho obalu Qlairy, kde je napisané ,,Sem
umiestnite tyzdiiovy samolepiaci pruzok®, takze prvy deil bude nad tabletou oznacenou ,,1.

Teraz je nad kazdou tabletou oznaceny den, takze mozete sledovat’, ¢i ste v konkrétny den uzili
tabletu. Postupujte v smere Sipok na rozkladacom obale, kym neuzijete vSetkych 28 tabliet.
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Zvycajne sa takzvané krvacanie z vysadenia zacne, ked’ uzivate druhti tmavocervent tabletu alebo
biele tablety a nemusi sa skoncit’ skor, ako nacnete d’alsi rozkladaci obal. Niektoré zeny maju
krvacanie eSte aj po uZiti prvych tabliet z nového rozkladacieho obalu.

Dalsi rozkladaci obal zaénite uZivat’ bez prestavky, inymi slovami povedané, defi potom, ¢o ste
ukoncili uzivanie zo sucasného rozkladacieho obalu, dokonca aj vtedy, ak krvacanie neskoncilo.
Znamena to, ze mate zacat’ uzivat’ d’al$i rozkladaci obal v rovnakom dni tyzdna, ako to bolo pri
sucasnom rozkladacom obale a krvacanie z vysadenia by malo nastat’ v rovnakych dnoch tyzdina
kazdy mesiac.

Pokial’ budete pouzivat’ Qlairu tymto spésobom, ste chranena proti otehotneniu aj pocas 2 dni, ked’
uzivate neaktivne tablety.

Kedy mozZete zacat’ uzivat’ tablety z prvého balenia

. Ak ste v predoslom mesiaci neuzivali hormondlnu antikoncepciu.
Zacnite s uzivanim Qlairy v prvy deil cyklu (to znamena v prvy defi menstruacie)

. Prechod z inej kombinovanej hormonalnej antikoncepcnej tablety alebo kombinovaného
antikoncepcného vaginalneho kruzku alebo naplasti
Mozete zacat’ uzivat’ Qlairu najlepsie hned’ v den nasledujuci po uziti poslednej aktivnej tablety
(posledna tableta obsahujtca lieCiva) vasej predchadzajiicej antikoncepéne;j tablety. Ked’
prechadzate z kombinovaného antikoncepéného vaginalneho krtizku alebo néplasti, Qlairu
zacnite uzivat’ v den ich odstranenia alebo postupujte podl'a pokynov svojho lekara.

. Prechod z metody pouzivajucej len gestagén (antikoncepcna tabletka obsahujica len gestagén,
injekcia, implantat alebo vnutromaternicové teliesko uvolnujiice gestagen)
Z uzivania antikoncepénych tabliet obsahujucich len gestagén mozete prejst’ v ktorykol'vek den
(z implantatu alebo vnutromaternicového telieska v deni jeho vynatia, z injekcie v deii, ked’ ma
byt podana d’alsia injekcia), ale vo vSetkych pripadoch musite pocas prvych 9 dni uzivania
Qlairy pouzivat’ aj d’alSie ochranné opatrenia (napriklad prezervativ).

. Po potrate.
Postupujte podl'a odporacani svojho lekara.

. Po pérode
Qlairu mozete zacat’ uzivat medzi 21. az 28. ditom po porode. Ak zacnete s uzivanim neskor
ako na 28. dei, pocas prvych 9 dni uzivania Qlairy pouzite bariérovii metodu (napriklad
prezervativ).
Ak ste po porode mali pohlavny styk skor ako ste zacali (znovu zacali) uzivat’ Qlairu, musite sa
ubezpecit, ¢i nie ste tehotna alebo musite pockat’ do nasledujiceho menstruacného krvacania.
Ak chcete zacat’ uzivat’ Qlairu po pdérode a dojéite, precitajte si ¢ast’ ,,Tehotenstvo a dojc¢enie.

Ak si nie ste istd, kedy mate zacat, opytajte sa svojho lekéara.
Ak uZijete viac Qlairy ako mate
Pripady zavaznych Skodlivych vplyvov po uziti nadmerného mnozstva tabliet Qlairy sa nehlasili.

Ak ste uzili viacero aktivnych tabliet naraz, mozno budete pocitovat nevolnost’ alebo vracat’. Mladé
zeny mozu krvacat’ z posvy.

Ak ste uzili privel’a tabliet Qlairy alebo ak ste zistili, Ze niekol’ko tabliet uzilo diet’a, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom.

10
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AK zabudnete uzit’ Qlairu

Neaktivne tablety: Ak zabudnete uzit’ bielu tabletu (2 tablety na konci rozkladacieho obalu),
nemusite ju uzivat’ neskor, pretoZe neobsahuje ziadne lieciva. Je vSak dolezité, aby ste zabudnuti bielu
tabletu (tablety) odstranili, aby ste si boli ist4, Ze ste neprekrocili pocet dni, pocas ktorych uzivate
neaktivne tablety, pretoZe by to mohlo znamenat’ zvysenie rizika otehotnenia. Pokracujte d’alsou
tabletou vo zvyc€ajnom Case.

Aktivne tablety: V zavislosti od diia cyklu, ako je uvedené v aktualnom rozkladacom obale, v ktorom
ste zabudli uzit’ jednu aktivnu tabletu, mozno budete potrebovat’ podniknut’ dodatoéné
antikoncep¢né opatrenia, napriklad pouzit’ bariérovi metddu, ako je prezervativ. Tablety uZivajte
podla nasledovnych zasad. Podrobnosti pozri tieZ na ,,schéme o vynechanych tabletach®.

o Ak ste sa oneskorili s uzitim tablety o menej ako 12 hodin, ochrana pred otehotnenim nie je
naruSena. UZite tabletu len €o si spomeniete a d’alSie tablety uzite opat’ vo zvyCajnom case.

o Ak ste sa oneskorili s uzitim tablety o viac ako 12 hodin, ochrana pred otehotnenim moéze byt
znizena. V zavislosti od dia cyklu, ako je uvedené v aktualnom rozkladacom obale, v ktory ste
zabudli uzit’ jednu aktivnu tabletu, podniknite dodato¢né antikoncepcné opatrenia, napr. pouzite
bariérovii metodu, ako je prezervativ. Podrobnosti pozri tiezZ na ,,schéme o vynechanych
tabletach*.

o Viac ako jedna vynechana tableta v tomto rozkladacom obale
Vyhladajte svojho lekara.

V jednotlivom dni neuzivajte viac ako 2 aktivne tablety

Ak ste zabudli zacat’ uzivat’ z nového rozkladacieho obalu, alebo ak ste zabudli uzit’ jednu alebo viac
tabliet z vasho rozkladacieho obalu pocas 3. — 9. diia, existuje riziko, Ze ste uz tehotna (ak ste mali
pohlavny styk 7 dni pred vynechanim tablety). V takomto pripade vyhladajte svojho lekara. Cim viac
tabliet ste zabudli uzit’ (najmé medzi 3. — 24. ditom) a ¢im blizSie je obdobie uzivania neaktivnych
tabliet, tym vicsie je riziko zniZenia ochrany pred otehotnenim. Podrobnosti pozri tieZ na ,,schéme
o vynechanych tabletach®.

Ak ste zabudli uzit’ ktorakol'vek aktivnu tabletu z rozkladacieho obalu a na konci uzivania z

rozkladacieho obalu nenastane krvacanie, mozete byt tehotna. Pred zacatim uZivania z nového
rozkladacieho obalu vyhl'adajte svojho lekara.

11
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Vynechana
viac ako 1 » Okamzite vyhl'adajte svojho lekara
farebna ‘ A
tableta. ANO
Zabudli ste » Den 1-9 » Mali ste pohlavny styk pred tymto opomenutim?
zacat’
uZivanie NIE
z nového A4
rozkladacie * Okamzite uzite vynechant tabletu
ho obalu * Uzite nasledujtcu tabletu v rovnakom c¢ase ako
zvycajne (to mdze znamenat’ uzitie 2 tabliet
Den 10-17 > v jednom dni)
* Pokracujte v uzivani jednej tablety kazdy den
v rovnakom case ako zvycajne
* Pocas nasledujucich 9 dni pouzivajte bariérova
metodu (napr. prezervativ)
* Neuzivajte vynechanu tabletu a odstrante
Ibal sucasny rozkladaci obal
vynechana e Uzite prvua tabletu z nového rozkladacieho obalu
tableta > Deiy 18-24 »| ® Pokracujte v uzivani jednej tablety z nového
(uplynulo rozkladacieho obalu kazdy deii v rovnakom Case
uz viac ako ako zvycajne
12 hodin) * Pocas nasledujiicich 9 dni pouZivajte bariérova
metodu (napr. prezervativ)

¢ Okamzite uzite vynechanu tabletu
¢ Uzite nasledujticu tabletu v rovnakom case ako

zvycajne (to moze znamenat uZzitie 2 tabliet
Den 25-26 | vjednom dni)

* Pokracujte v uzivani jednej tablety kazdy den
v rovnakom case ako zvycajne
* Nie je potrebna dodatocna antikoncepcia

* QOdstrante vynechanu tabletu
* Uzite nasledujucu tabletu v rovnakom case ako
zvycajne
y * Ak vynechate poslednt tabletu v aktudlnom
Den 27-28 ' o .o .
rozkladacom obale, pokracujte v uzivani prvej
tablety z nového rozkladacieho obalu

v rovnakom case ako zvycajne
* Nie je potrebna dodatocna antikoncepcia

Pouzitie u deti

Nie st dostupné Ziadne udaje tykajuce sa pouzitia u mladistvych, mladsich ako 18 rokov.

Co musite urobit’ v pripade vracania alebo silnej hna¢ky

Ak ste vracali v priebehu 3 — 4 hodin po uziti aktivnej tablety alebo mate silnt hnacku, existuje riziko,
ze lieCiva v tablete sa nemusia uplne vstrebat’ do vasho tela.

Situacia je podobna, ako ked’ zabudnete uZzit’ tabletu. Po vracani alebo hnacke uzite o najskor d’alsiu

tabletu. Ak je to mozné, uzite ju do 12 hodin od ¢asu, ked’ normalne uzivate tabletu. Ak to nie je
mozn¢é alebo ak uz preslo 12 hodin, musite postupovat’ podl'a pokynov uvedenych v Casti ,,Ak

12
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zabudnete uzit’ Qlairu“. Ak nechcete zmenit’ svoj zvy¢ajny sposob uzivania, vezmite si zodpovedajiicu
tabletu z iného rozkladacieho obalu.

AKk prestanete uzivat’ Qlairu

Qlairu moézete prestat’ uzivat’ kedykol'vek. Ak nechcete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom

o inych spol'ahlivych metddach antikoncepcie. Ak chcete otehotniet’, ukoncite uzivanie Qlairy a pred
pokusom o otehotnenie vyckajte na menstruaciu. Lahsie si budete moct’ vypocitat’ datum
predpokladaného porodu.

Ak méte akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj Qlaira moze spdsobovat’ vedl’ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Ak
sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, najmai ak je zavazny a pretrvavajuci, alebo ak dojde

k akejkol'vek zmene vasho zdravotného stavu, o ktorej si myslite, Ze by mohla byt spésobena Qlairou,
povedzte to svojmu lekarovi.

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v zilach (venézna tromboembdlia (VTE)) alebo krvnych
zrazenin v tepnach (arterialna tromboembolia (ATE)) existuje u vSetkych zien pouzivajucich
kombinovanu hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o réznych rizikach vyplyvajacich
z pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, pozri &ast’ 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym,
ako uzijete Qlairu®.

Zavazné vedlajSie acinky

Zavazné reakcie suvisiace s uzivanim antikoncepcnych tabliet, ako aj prislusné priznaky su opisané
v tychto Castiach: ,,Krvné zrazeniny* a ,,Qlaira a rakovina“. Precitajte si, prosim, pozorne tieto Casti
a v pripade potreby sa okamzite porad’te s lekarom.

Iné mozné vedlajsie cinky
Nasledovné vedlajsie u¢inky mali suvislost’ s uzivanim Qlairy:

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihnut’ 1 az 10 z kazdych 100 pouzivateliek):

- bolest’ hlavy,

- bolest’ brucha, nevolnost’,

- akné,

- ziadna menstruacia, neprijemné pocity v prsnikoch, bolestiva menstruacia, nepravidelné
krvacanie (silné nepravidelné krvacanie),

- prirastok telesnej hmotnosti.

Menej casté vedl’ajsie ucinky (mo6zu postihnut’ 1 az 10 z kazdych 1 000 pouzivateliek):

- plesiiové infekcie, plesnova infekcia rodidiel a posvy, infekcia posvy,

- zvySena chut do jedla,

- depresia, depresivna nalada, poruchy emocii (citov), problémy so spankom, znizeny zaujem
o pohlavny styk, duSevna porucha, zmeny nalady,

- zavrat, migréna,

- navaly horucavy, vysoky krvny tlak,

- hnacka, vracanie,

- zvySené hodnoty pecetiovych enzymov,

- vypadavanie vlasov, nadmerné potenie (hyperhidroza) svrbenie, vyrazka,

- svalové kice,
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- opuch prsnikov, hré¢ky na prsnikoch, abnormalny rast buniek kréka maternice (cervikalna
dysplazia), nefunkcné krvacanie z rodidiel, bolest’ pri pohlavnom styku, fibrocystické ochorenie
prsnikov, silnd menstruécia, poruchy menstruacie, cysty na vaje¢nikoch, bolest’ v panve,
predmenstruacny syndrom, vyrastky v maternici, stahy maternice, maternicové/vaginalne
krvacanie vratane Spinenia, vytok z posvy, sucho v pyskoch a posve,

- unava, podrazdenost’, opuch Casti tela, napr. clenka (edém),

- znizenie telesnej hmotnosti, zmeny krvného tlaku.

Zriedkavé vedlajSie u¢inky (m6zu postihnut’ 1 az 10 z kazdych 10 000 pouzivateliek):

- kvasinkova infekcia, herpes ust , zapalové ochorenie panvy, ochorenie o¢nych ciev
pripominajice hubovu infekciu (predpokladany syndrém okularnej histoplazmoézy), plesiiova
infekcia koze (tinea versicolor), infekcie mocového traktu, bakterialny zapal posvy,

- zadrziavanie tekutin, vzostup niektorych tukov v krvi (triglyceridov),

- agresivita, uzkost’, pocit nespokojnosti, zvyseny zdujem o pohlavny styk, nervozita, no¢na
mora, nepokoj, poruchy spanku, stres,

- zniZzend pozornost,, mravcenie, zavrat,

- neznéSanlivost’ kontaktnych SoSoviek, suchost’ oka, opuch oka,

- srdcovy zachvat (infarkt myokardu), busenie srdca (palpitacie),

- krvacanie z kf€ovych zil, nizky krvny tlak, povrchovy zapal Zil, bolestivé Zily,

- Skodlivé krvné zrazeniny v Zile alebo tepne, napriklad:

- v nohe alebo chodidle (t. j. DVT),

- v plicach (t. j. PE),

- srdcovy infarkt,

- cievna mozgova prihoda,

- mala cievna mozgova prihoda alebo docasné priznaky podobné cievnej mozgove;j
prihode, zname ako prechodny ischemicky zachvat (TIA),

- krvné zrazeniny v peceni, zalidku/Crevach, oblickéach alebo oku.

Riziko vzniku krvnej zrazeniny moze byt vyssie, ak mate akékol'vek iné stavy, ktoré zvysuji

toto riziko (d’alSie informacie o stavoch, ktoré zvysuju riziko vzniku krvnych zrazenin,

a o priznakoch krvnej zrazeniny, pozri Cast’ 2).

- zapcha, sucho v tstach, traviace tazkosti, palenie zahy,

- pecenové uzliky (fokalna nodularna hyperplazia), chronicky zapal zl¢nika,

- alergické kozné reakcie, zlatohnedé pigmentové Skvrny (chloazma) a iné poruchy pigmentacie,
rast vlasov muzského typu, zvySeny rast vlasov, kozné poruchy ako je dermatitida
a neurodermatitida, lupiny a mastna koza (seborea) a iné poruchy koze,

- bolest’ chrbta, bolest’ sanky, pocit t'azoby,

- bolest’ mocovych ciest,

- nezvycajné krvacanie z vynechania, nezhubné hréky v prsnikoch, karciném prsnika
v pociato¢nom $tadiu, cysta prsnika, vytok z prsnika, polyp na kréku maternice, s¢ervenanie
krc¢ka maternice, krvacanie pri pohlavnom styku, spontanny vytok mlieka, vytok z rodidiel,
slaba menstruacia, oneskorenie menstrudcie, prasknutie cysty na vaje¢nikoch, zapach z posvy,
pocit palenia v ohanbi a po$ve, neprijemny pocit v ohanbi a posve,

- opuch lymfatickych uzlin,

- astma, dychacie tazkosti, krvacanie z nosa,

- bolest’ na hrudniku, unava a celkovy pocit ochorenia, horticka,

- nezvycajny nalez v stere z kr€ka maternice.

Dalsie informacie o moznych vedlajsich u¢inkoch ,,nepravidelné krvacanie (silné nepravidelné
krvacanie)“ a ,,ziadna mens$truacia“, ktoré pochadzaji z dennikov pacientok pri klinickom skuSani
Qlairy, st uvedené v Casti ,,Krvacanie medzi menstruaciami® a ,,Co musite urobit, ak krvacanie
nenastane na 26. deii alebo v nasledujucich dinoch®.

Popis vybranych neziaducich reakcii

Vedlajsie ucinky s vel'mi nizkou frekvenciou alebo s oneskorenym nédstupom priznakov, ktoré sa
povazuju za suvisiace so skupinou kombinovanych peroralnych antikoncepcii, a moézu sa vyskytnat’
pocas uzivania Qlairy, st uvedené nizSie (pozri tiez Casti ,,Kedy nesmiete uzivat’ Qlairu“ a
,Upozornenia a opatrenia®):
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- nadory pe¢ene (zhubné a nezhubné).

- stav pokozky charakterizovany ¢ervenymi Skvrnami alebo opuchnutymi miestami na pokozke
(multiformny erytém) alebo citlivymi ¢ervenymi hrékami (nod6zny erytém),

- precitlivenost’ (vratane priznakov ako vyrazka, zihl'avka),

- u zien s dedi¢nym angioedémom (charakterizovanym nahlym opuchom napriklad o¢i, tst, hrdla,
atd’.) mozu estrogény v kombinovanej peroralnej antikoncepcii vyvolat’ alebo zhorSit’ priznaky
angioedému.

Zhorsenie funkcie peCene mdze vyzadovat’ doCasné preruSenie uzivania kombinovanej peroralnej

antikoncepcie.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informdcii. Vedl'ajsie u¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich G¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Qlairu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na rozkladacom obale po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Qlaira obsahuje

Lieciva su estradiol-valerat a estradiol-valerat kombinovany s dienogestom.

Kazdy rozkladaci obal (28 filmom obalenych tabliet) Qlairy obsahuje 26 aktivnych tabliet v 4 réznych
farbach v 1., 2., 3. a 4. rade a 2 biele neaktivne tablety v 4. rade.

Zlozenie farebnych tabliet obsahujucich jedno alebo dve lieéiva:

2 tmavozIté tablety, kazda obsahuje 3 mg estradiol-valeratu

5 Cervenkastych tabliet, kazda obsahuje 2 mg estradiol-valeratu a 2 mg dienogestu
17 svetlozltych tabliet, kazda obsahuje 2 mg estradiol-valeratu a 3 mg dienogestu
2 tmavocervené tablety, kazda obsahuje 1 mg estradiol-valeratu

Zlozenie neaktivnych tabliet:

Tieto tablety neobsahuju ziadne lie¢iva.

Dalsie zlozky farebnych aktivnych tabliet si:

Jadro tablety: monohydrat laktozy, kukuri¢ny $krob, hydrolyzat kukuri¢ného $krobu, povidon K25
(E1201), stearat horec¢naty (E572)

Filmovy obal tablety: hypromeléza typ 2910 (E464), makrogol 6000, mastenec (ES53b), oxid
titani¢ity (E171), zIty oxid zelezity (E 171) a/alebo cerveny oxid Zelezity (E172)
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Dalsie zlozky bielych neaktivnych tabliet st

Jadro tablety: monohydrat lakt6zy, kukuri¢ny skrob, povidon K25 (E1201), stearat hore¢naty (E572)

Filmovy obal tablety: hypromeloza typ 2910 (E464), mastenec (E553b), oxid titani¢ity (E171)

Ako vyzera Qlaira a obsah balenia
Tablety Qlaira st filmom obalené tablety; jadro tablety je pokryté obalom.

Kazdy rozkladaci obal (28 filmom obalenych tabliet) obsahuje 2 tmavozIté tablety v 1. rade;
5 Cervenkastych tabliet v 1. rade; 17 svetlozltych tabliet v 2., 3. a 4. rade; 2 tmavocervené tablety
v 4. rade a 2 biele tablety v 4. rade.

TmavozIté tableta je okruhla, s vypuklymi povrchmi, na jednej strane oznac¢ena pismenami ,,DD*

v pravidelnom Sest'uholniku.

Cervenkasta tableta je okrahla, s vypuklymi povrchmi, na jednej strane oznacena pismenami ,,DJ*

v pravidelnom Sest'uholniku.

Svetlozlta tableta je okrihla, s vypuklymi povrchmi, na jednej strane ozna¢ena pismenami ,,DH*

v pravidelnom $est'uholniku.

Tmavocervena tableta je okrahla, s vypuklymi povrchmi, na jednej strane oznacend pismenami ,,DN*
v pravidelnom Sest'uholniku.

Biela tableta je okrahla, s vypuklymi povrchmi, na jednej strane oznac¢ena pismenami ,,DT*

v pravidelnom $est'uholniku.

Qlaira je dostupna v baleniach po 1, 3 a 6 rozkladacich obaloch, kazdy s obsahom 28 tabliet.
Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii

Bayer, spol. s r.0.

Karadzicova 2
811 09 Bratislava

Slovensko

Vyrobca

Bayer Weimar GmbH und Co. KG a Bayer AG
Daobereinerstrasse 20 Miuillerstrasse 178
99427 Weimar 13353 Berlin
Nemecko Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

e Belgicko, Cyprus, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Franctizsko, Grécko, Holandsko,
Chorvatsko, Island, frsko, Litva, Loty$sko, Luxembursko, Mad’arsko, Malta, Nemecko, Nérsko,
Pol’sko, Portugalsko, Rakusko, Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko, Spanielsko, Svédsko:
QLAIRA/Qlaira

e Taliansko: KLAIRA

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2025.
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