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1. CO JE QLAIRA A K CEMU SE POUZIVA

. Qlaira je antikoncepcni pilulka a pouziva se k zabranéni t€hotenstvi.

o Qlaira se pouziva k 1é¢b¢ silného menstruacniho krvéaceni (které neni zptisobeno
onemocnénim délohy) u Zen, které si pteji uzivat antikoncepci.

o Kazda barevna aktivni potahovana tableta obsahuje malé mnozstvi Zenskych hormont,
a to pouze estradiol valerat nebo estradiol valerat v kombinaci s dienogestem.

o 2 bilé tablety neobsahuji 1éCivé latky a nazyvaji se neaktivni tablety.

o Antikoncep¢ni pilulky, které obsahuji dva hormony, se nazyvaji ,,kombinované
pilulky*.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiIPRAVEK QLAIRA
UZIVAT.

Obecné poznamky

Nez za¢nete uZzivat ptipravek Qlaira, Iékat Vam polozi n€kolik otazek ohledné zdravotniho stavu
Vaseho i Vasich blizkych ptibuznych. Lékat Vam také zméti krevni tlak a mtize provést jeste
dalsi vysetieni, v zavislosti na Vasi osobni situaci.

V této pribalové informaci jsou popsany nékteré situace, za kterych byste méla uzivani ptipravku
Qlaira prerusit, nebo za kterych mtize byt spolehlivost piipravku Qlaira snizena. V takovych
ptipadech byste se méla vyhnout pohlavnimu styku nebo byste méla pouzit jesté jinou,
nehormonalni antikoncepéni metodu, naptiklad kondom nebo jinou, bariérovou metodu.
Nepouzivejte metodu neplodnych dni nebo metodu méteni teploty. Tyto metody mohou byt
nespolehlivé, protoze Qlaira ovliviiuje obvyklé zmény teplot a slozeni hlenu délozniho hrdla,
které se objevuji béhem menstrua¢niho cyklu.

Qlaira, stejné jako Zadna jina hormonalni antikoncepce, nechrani proti HIV infekci
(AIDS) ani proti jinym pohlavné prenosnym chorobam.

Kdy byste neméla uZzivat pripravek Qlaira
Neuzivejte ptipravek Qlaira

e pokud mate (nebo jste méla v minulosti) krevni srazeninu v cévach dolnich koncetin
(trombdzu), plic (plicni embolie) nebo jinych organt

e pokud mate (nebo jste méla v minulosti) srde¢ni zachvat nebo mrtvici

e pokud mate (nebo jste méla v minulosti) onemocnéni, které by mohlo byt predzvésti
srde¢niho zachvatu (naptiklad angina pectoris, kterd zptsobuje silné bolesti na hrudniku)
nebo mrtvice (napiiklad pfechodna lehk4 mrtvice bez nasledk)




e pokud mate (nebo jste méla) zvlastni formu migrény (s tak zvanymi fokalnimi nervovymi
priznaky)

e pokud mate onemocnéni, které by mohlo znamenat zvysSené riziko vzniku trombdzy v
tepnach. Toto se tyké nasledujicich stavi:

0 diabetes (cukrovka) s postiZenim cév
0 velmi vysoky krevni tlak
0 vyrazné zvySend hladina krevnich tukii (cholesterolu nebo triglyceridit)
e pokud mate poruchy krevni srazlivosti (napiiklad nedostatek proteinu C)
e pokud mate (nebo jste nékdy méla) zanét slinivky b¥iSni (pankreatitis)
e pokud mate (nebo jste nékdy méla) onemocnéni jater a jaterni funkce jeSté neni v normé
e pokud mate (nebo jste nékdy méla) nador jater

e pokud mate (nebo jste n€kdy méla) karcinom prsu nebo pohlavnich organii nebo pokud na
ni existuje podezieni

e pokud mate krvaceni z pochvy, jehoZ pri¢ina neni objasnéna

o jestlize jste alergicka (ptecitlivéld) na estradiol valerat nebo dienogest nebo na nékterou jinou
slozku ptipravku Qlaira. Precitlivélost se miize projevit svédénim, vyraZzkou nebo otoky.

Co byste méla védét, nez zanete pripravek Qlaira uzivat?

V nékterych situacich miZete pottebovat pii uzivani pfipravku Qlaira nebo jakékoli jiné
kombinované pilulky zvlastni péci; pak je nutné, aby Vas lékat pravidelné kontroloval. Pokud se
Vs tyka néktery z dale vyjmenovanych stavil, musite informovat svého 1ékare jesté pred
zaCatkem uzivani ptipravku Qlaira. Také se musite poradit s I€kafem, jestlize se u Vas béhem
uzivavani tohoto ptipravku vyskytne (nebo se zhorsi) néktery z ddle vyjmenovanych stavii:

e nékdo z Vasich ptimych ptibuznych mé nebo mél karcinom prsu

e mate onemocnéni jater nebo Zlu¢niku

e jestlize mate zloutenku

e jestlize mate cukrovku

e trpite depresi

e mate Crohnovu chorobu nebo ulcerdzni kolitidu (chronicka zanétliva onemocnéni stfev)

e mate krevni onemocnéni zvané hemolyticko-uremicky syndrom (HUS), které zptisobuje
poskozeni ledvin

e mate srpkovitou anémii
e trpite epilepsii (viz "Uzivani jinych 1écivych ptipravki spolecné s ptipravkem Qlaira")
e mate onemocnéni imunitniho systému zvané systémovy lupus erythematodes (SLE)

e mate onemocnéni, které se poprvé objevilo v téhotenstvi nebo v dobé predchoziho uzivani
pohlavnich hormonl, naptiklad porucha sluchu, porfyrie (krevni choroba), t€hotensky herpes
(kozni puchyikovité onemocnéni béhem téhotenstvi), Sydenhamova chorea (nervové
onemocnéni projevujici se necekanymi pohyby téla)



e mate nebo jste nékdy méla Zluto - hnédavé pigmentové skvrny na kizi, zvané téhotenské
skvrny, zvlasté v obliceji (chloasma). Pokud ano — vyhnéte se slunéni nebo ultrafialovému
zareni.

e pokud mate vrozeny angioedému. Jestlize se u Vas objevi pfiznaky angioedému jako otok
obliceje, jazyka a/nebo hrdla a/nebo obtize pii polykéani nebo kopftivka spolu s obtizemi pfi
dychani, okamzit¢ musite navstivit 1¢kare. Ptipravky obsahujici estrogeny mohou navodit
nebo zhorsit ptiznaky angioedému.

e jestlize mate srde¢ni nebo ledvinovou nedostatecnost

Qlaira a venézni/arterialni krevni sraZeniny

Nasledujici upozornéni a bezpecnostni opatieni vychazeji ze studii s kombinovanymi pilulkami
obsahujicimi ethinylestradiol. Dosud neni znamo, zda plati i pro ptipravek Qlaira ¢i nikoliv:

Uzivani jakékoliv kombinované pilulky (vcetné pilulky Qlaira) zvySuje u Zen riziko vzniku Zilni
krevni sraZeniny (ven6zni trombdzy) v porovnani s Zenami, které zadné antikoncep¢ni pilulky
neuzivaji.

Riziko vzniku zilni krevni srazeniny je nejvyssi béhem prvniho roku, kdy zena uziva pilulku.
Velmi vzacné mohou krevni sraZzeniny zpusobit zdvazna trvalé postizeni nebo mohou dokonce
vést 1 k imrti. Hlavnimi misty vzniku krevnich srazenin jsou naptiklad Zily nohou (Zilni
trombdza), srdecni tepny (srdecni zachvat), plice (plicni embolie) nebo mozek (mrtvice).

Riziko Zilnich krevnich sraZenin u uzivatelek kombinovanych pilulek roste:

e srostoucim vékem
e jestlize mate nadvéhu

e jestlize nékdo z Vasich blizkych ptibuznych mél v mladém ve€ku krevni sraZeninu v noze,
v plicich (plicni embolie) nebo v jiném orgénu

e pokud musite podstoupit operaci, prodélala jste vaznéjsi tiraz nebo musite byt delsi dobu
upoutana na lizko (imobilizovand). V takovém piipad¢ nezapomeiite 1ékaie predem
informovat, Ze uzivate piipravek Qlaira, mozna ze bude muset byt uzivani ptreruSeno. Lékar
Vam poradi, kdy mizete pfipravek Qlaira znovu zacit uzivat. Obvykle miZete zacit uzivat
za dva tydny po VasSem uzdraveni.

UZivéani kombinovanych pilulek je spojeno se zvySenim rizika vzniku krevni sraZeniny v tepnach
(arteridlni trombozy), napiiklad v krevnich cévach srdce (srde¢ni zachvat) nebo mozku
(mrtvice).

Riziko arteridlnich krevnich sraZenin u uzZivatelek kombinovanych pilulek se zvySuje:

e srostoucim vékem

e pokud koufite. JestliZe uZivate pilulku, diirazné doporucujeme prestat kourit, zejména
jste-li starsi nez 35 let.

e jestlize mate zvySené mnozstvi cholesterolu nebo triglyceridii v krvi

e jestlize mate nadvahu



e jestlize mél n¢kdo z Vasich piimych ptibuznych v mladsim véku infarkt nebo mozkovou
mrtvici

e jestlize mate vysoky krevni tlak
e jestlize trpite migrénou

e jestlize mate srde¢ni potiZe (postizeni chlopni, porucha srde¢niho rytmu)

Prestaiite uzivat pilulku Qlaira a neprodlené kontaktujte 1ékare, pokud se u Vas nahle
objevi priznaky mozZné trombo6zy nebo mrtvice, jako napriklad:

e silnd bolest a/nebo otok nékteré dolni koncetiny

e nahl4 silné bolest na hrudniku, ktera se miize §ifit do levé paze

e nahle vznikly pocit dechové tisné

e nahly zachvat kasle bez zjevné ptic¢iny

e neobvykl4, silnd nebo déletrvajici bolest hlavy nebo zhorSeni migrény
e (astecnd nebo uplna ztrata zraku nebo dvojité vidéni

e porucha vyslovnosti nebo neschopnost feci

e zavrat' nebo mdloba

e slabost, nezvykly pocit nebo necitlivost nékteré ¢asti téla

e nahla prudka bolest bficha

Thned po porodu je u Zen vyssi riziko tvorby krevnich srazenin, proto byste se méla zeptat svého
1ékare, za jak dlouho po porodu mizete zacCit uzivat kombinované pilulky.

Qlaira a nadorova onemocnéni

Rakovina prsu byla zjiSténa o néco malo Castéji u Zen, které uzivaji kombinované pilulky, ale
neni znamo, zda je toto opravdu zptisobeno uzivanim pilulek. Naptiklad je mozné, ze vice
nadort je zjisténo u zen uzivajicich kombinované pilulky proto, Ze tyto Zeny jsou lékafem
vySetfovany Castéji. Po ukonceni uzivani kombinované hormonalni antikoncepce vyskyt nadorii
prsu postupné klesa. Je diilezité, abyste si pravideln¢ kontrolovala prsy, a v pfipadé, ze
nahmatate n¢jakou bulku, kontaktovala svého 1ékare.

Ve vzacnych piipadech byly u uzivatelek antikoncepénich pilulek hlaseny benigni nadory
jater a jesté vzacnéji maligni nadory jater. V ojedinélych ptipadech tyto tumory zpiisobovaly
zivot ohrozujici vnitini krvaceni. Informujte svého 1ékare, jestlize budete mit neobvyklé, silné
bolesti bficha.

Nékteré studie naznacuji, ze dlouhodobé uzivani pilulek zvysuje pro zZeny riziko vzniku
rakoviny délozniho hrdla. Neni vSak jasné, do jaké miry zvysuji toto riziko sexualni chovani a
dalsi faktory jako infekce lidskym papilloma virem (HPV).

Krvaceni mezi menstruacemi

Béhem prvnich nékolika mésicii uzivani piipravku Qlaira miizete mit neocekdvané krvaceni.




Obvykle krvaceni zacina v den 26, den kdy uzivate druhou ¢ervenou tabletu nebo v den (dny)
nasledujici. Informace, které si zaznamenaly Zzeny do svych denikli béhem studie s piipravkem
Qlaira, ukazuji, Ze neoCekavané krvaceni v daném cyklu neni neobvyklé (10-18% uzivatelek).
Jestlize se neoc¢ekavané krvaceni vyskytuje déle nez 3 po sobé jdouci mésice nebo jestlize zacne
az po ne¢kolika mésicich, Vas 1ékat musi vySettit pricinu.

Co délat, jestlize se v den 26 ani v den (dny) nasledujici neobjevi krvaceni

Informace, které si zaznamenaly Zeny do svych denikli béhem studie s pfipravkem Qlaira,
ukazuji, ze neni neobvyklé, kdyz se Vase krvaceni v den 26 neobjevi (pozorovano v 15% cykla).

A%

Pokud jste tablety uzivala pravideln¢, nezvracela jste ani neméla téz$i prijem ani jste neuzivala
jiné léky, je velmi nepravdépodobné, ze byste byla téhotna.

Pokud se ocekavané krvaceni nedostavilo dvakrat za sebou nebo jste uzivala ptipravek
nepravidelné, mohlo dojit k ot€¢hotnéni. Thned kontaktujte svého Iékatfe. Nezacinejte uzivani
dalsiho baleni, pokud nemate jistotu, Ze nejste t€hotna.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Vzdy informujte 1ékate o vSech 1écich nebo rostlinnych piipravcich, které uzivate. Také
informujte kazdého 1ékate nebo zubniho 1ékate, ktery Vam piedepisuje dalsi 1€k (nebo 1ékarnika,
ktery Vam 1€k vydava), ze uzivate piipravek Qlaira. Mohou Vam poradit, zda mate pouzivat
navic dalsi antikoncepcéni opatieni (napiiklad kondom), a pokud ano, na jak dlouhou dobu.

Nékteré léky mohou zpiisobit, ze mé Qlaira nizsi antikoncep¢ni u€¢inek, nebo mohou zplsobit
neo¢ekavané krvaceni. Mezi tyto 1éky patfi:

o léky uzivané k 1é¢bé
- epilepsie: (napiiklad primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin,
topiramat, felbamat)
- tuberkulézy (naptiklad rifampicin)
- HIV infekce (naptiklad ritonavir, nevirapin) nebo jinych infekénich onemocnéni
(antibiotika jako peniciliny, tetracykliny, griseofulvin)

o rostlinné ptipravky obsahujici tiezalku teckovanou.

Nekteré 1éky mohou zvysit hladiny 1é¢ivych latek ptipravku Qlaira v krvi. Informujte svého
1€kate, jestlize uzivate:

o léky proti plisnim obsahujici ketokonazol

o antibiotika obsahujici erytromycin.
e  Piipravek Qlaira miize ovlivnit Géinnost jinych 1€ki, napf.

o 1éka obsahujicich cyklosporin

o antiepileptika lamotriginu (to by mohlo vést ke zvyseni frekvence zachvati)




Poradte se se svym lékarem nebo lékarnikem drive, nez zacnete uzivat jakykoliv lék. Vas lékar
nebo lékarnik Vam mohou dat radu o dalsich ochrannych opatrenich, jestlize soucasné

s pripravkem Qlaira uZivate jiné léky.

Laboratorni testy

Pokud pottebujete vysetieni krve nebo jiné laboratorni vySetfeni, sdélte 1ékati nebo personalu
laboratoie, ze uzivate pilulku, protoze peroralni antikoncepce miize ovlivnit vysledek nékterych
testd.

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte ptipravek Qlaira, jste-li t€hotnd. Pokud otéhotnite béhem uzivani ptipravku, uzivani
okamzit¢ ukoncete a kontaktujte svého Iékare. Pokud si ptejete ot€hotnét, miizete uzivani

ptipravku Qlaira kdykoli ukoncit (viz také “Pokud chcete uzivani ptipravku Qlaira ukoncit™).

Obecné byste neméla pripravek Qlaira uzivat, jestlize kojite. Jestlize chcete uzivat pilulku
béhem kojeni, porad’te se s Iékarem

Jestlize jste tehotnd nebo kojite, poradte se se svym lékarem nebo lékdarnikem drive, nez zacnete
uzivat jakykoliv lék.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neexistuji informace, které by naznacovaly, Ze Qlaira ovliviiuje fizeni nebo pouZzivani stroja.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Qlaira

Qlaira obsahuje laktézu. Pokud Vam lékar tekl, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se
s I¢katem diive, nez zaCnete ptipravek Qlaira uzivat.

3. JAK SE QLAIRA UZiVA

Kazdé¢ baleni (pouzdro) obsahuje 26 barevnych aktivnich tablet a 2 bilé neaktivni tablety.
Uzivejte jednu tabletu Qlaira denné, v pfipadé potieby zapijte trochou vody. MlzZete uzivat
tabletu nezavisle na jidle, ale musite ji uzivat kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu.
Priprava pouzdra

K usnadnéni kontroly uzivani je ke kazdému baleni ptibaleno 7 samolepicich prouzk,
oznacenych sedmi dny v tydnu. Zvolte prouzek zaCinajici dnem, kdy zaCinate uzivat tablety.
Napftiklad, pokud zacinate uZivat ve stfedu, pouzijte prouzek, ktery zacina “ST".

Nalepte prouzek podél horni hrany pouzdra ptes napis “Zde nalepte prouzek se dny v tydnu" tak,
aby byl prvni den nad tabletou oznacenou ¢islem 1.



Ted’ mate nad kazdou tabletou uvedeny den a ihned uvidite, zda jste si v dany den tabletu vzala.
Sledujte smér Sipek na pouzdru, dokud nevyuzivate vSech 28 tablet.

Tak zvané krvaceni z vysazeni obvykle zac¢ind v dny, kdy uzivate druhou tmavé Cervenou
tabletu nebo bil¢é tablety a nemusi skoncit diive, nez zacnete uzivat dalsi baleni. U n¢kterych
zen krvéceni pretrvava jesteé po uziti prvnich tablet z nového baleni.

Dalsi baleni za¢néte uzivat ihned bez prestavky, nasledujici den po vyuzivani souc¢asného
baleni, nezavisle na tom, zda krvaceni jesté pokracuje. To znamena, Ze nové baleni budete
vzdy nacinat ve stejném dnu v tydnu, a stejné tak krvaceni z vysazeni bude zhruba ve stejnych
dnech kazdy mésic.

Pokud budete ptipravek Qlaira uzivat uvedenym zptisobem, budete chranéna pied otéhotnénim i
behem dvou dni uzivani placebo tablet.

Kdy miiZete zac¢it uzivat prvni baleni?

o Pokud jste v minulém mésici Zadnou hormonalni antikoncepci neuzivala
Pripravek Qlaira za¢néte uzivat prvni den cyklu (to znamena prvni den menstrua¢niho
krvéceni).

e Prechod z jiného typu kombinované hormondalni pilulky nebo kombinované antikoncepce
pomoci vagindlni krouzku nebo ndplasti
Pripravek Qlaira za¢néte uzivat po uziti posledni aktivni tablety (tableté obsahujici 1é¢ivé
latky) Vasi pfedchozi pilulky. Pti pfechodu z kombinované antikoncepce pomoci
vaginalniho krouzku nebo néaplasti za¢néte uzivat v den jejich vyjmuti nebo postupujte podle
pokynt lékarte.

e Prechod z antikoncepce obsahujici pouze progestagen (gestagenni pilulka, injekce, implantat
nebo nitrodélozni systém uvolnujici gestagen - I1US)
Z uzivani pilulek s progestagenem muzete piejit kdykoliv (z implantati nebo IUS mtiZete
ptejit v den jejich vyjmuti, v pfipadé injekci v den, kdy by méla byt aplikovana dalsi
injekce), ale ve vSech pripadech musite prvnich 9 dni pouzivat dalsi antikoncepéni opatieni
(naptiklad kondom).

e Po potratu
Porad’te se se svym lékafem.

e Po porodu
Po porodu miizete zacit uzivat ptipravek Qlaira mezi 21. a 28. dnem. Pokud zacnete uzivat
pozdéji nez 28. den, musite pouzit prvnich 9 dni bariérovou metodu (naptiklad kondom).

Pokud jste po porodu méla pohlavni styk ptedtim, nez jste znovu zacala uzivat ptipravek
Qlaira, musite si byt jista, ze nejste t€hotnd nebo musite vyckat do ptisti menstruace.

Pokud kojite a chcete po porodu znovu zacit uzivat ptipravek Qlaira, prectéte si cast
»Kojeni®.

Pokud si nejste jista, co mate d¢lat, porad'te se s Iékafem.

JestliZe jste uzila vice tablet pripravku Qlaira, nezZ jste méla

Nejsou zadné zpravy o zavazném poskozeni zdravi pii uziti vice tablet Qlaira.



Pokud uzijete n€kolik tablet najednou, miizete Vam byt nevolno nebo muizete zvracet. Mladé
divky mohou mit krvaceni z pochvy.

Pokud jste uzila ptili§ mnoho tablet ptipravku Qlaira, nebo pokud zjistite, Ze n¢kolik tablet
pozilo dité, zeptejte se na radu Iékaie nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnéla uZit pripravek Qlaira

Neaktivni tablety: Jestlize zapomenete uzit bilou tabletu (2 tablety na konci pouzdra), nemusite
Ji uzivat pozdé€ji, protoze tyto neobsahuji zadné 1écivé latky. Je vSak diilezité, abyste vytadila
vynechanou bilou tabletu(y), aby bylo jisté, Ze pocet dnil, kdy uzivate neaktivni tablety, neni
VEtsi, protoze by to zvysilo riziko t€hotenstvi. Pokracujte s dalsi tabletou v obvyklou dobu.

Aktivni tablety: V zavislosti na dni menstruac¢niho cyklu, kdy byla vynechdna jedna aktivni
tableta, mozna budete potfebovat pouzit dals$i antikoncep¢ni opatieni, naptiklad bariérovou
metodu, jako je kondom. UZivejte tablety podle nasledujicich zasad. Viz také ,.tabulka pro
postup v pripadé vynechani tablety*, kde jsou dalsi podrobnosti.

e Jestlize se opozdite s uzitim tablety o méné nez 12 hodin, ochrana proti t¢hotenstvi se tim
nesnizi. UZijte tabletu, jakmile si opomenuti uvédomite a nasledujici tablety pak uzivejte v
obvyklou dobu.

e Jestlize se opozdite s uzitim tablety o vice nez 12 hodin, ochrana proti t€hotenstvi se tim
muze snizit. V zavislosti na dni menstruacniho cyklu, kdy byla vynechana jedna tableta,
pouzijte dalsi antikoncepcni opatieni, naptiklad bariérovou metodu, jako je kondom. Viz
také ,tabulka pro postup v pripadé vynechani tablety“, kde jsou dalSi podrobnosti.

e Vice nez jedna zapomenuta tableta v tomto baleni
Porad’te se s 1¢karem.

Neuzivejte vice nez 2 aktivni tablety v dany den.

Jestlize jste zapomnéla zacit s novym balenim nebo jste vynechala jednu nebo vice tablet z
baleni ve dnech 3 az 9, je tu riziko, ze jste jiz t€hotna (za predpokladu, Ze jste méla pohlavni
styk v sedmi dnech pfed vynechanim tablety). V takovém ptipadé se obrat’te na svého Iékare.
Cim vice tablet jste zapomnéla uzit (zv1asté tablety ve dnech 3 aZ 24) a ¢im bliZe je zapomenuta
tableta fazi uzivani neaktivnich tablet, tim vyssi je riziko snizeni ochrany pied t¢hotenstvim. Viz
také ,,tabulka pro postup v pripadé vynechani tablety“, kde jsou dalSi podrobnosti.

Jestlize jste zapomnéla uzit jakoukoliv z aktivnich tablet v baleni a neméla jste krvaceni na
konci uzivani baleni, mizete byt t€hotna. Predtim, nez za¢nete uzivat nové baleni, kontaktujte
sveho lékare.



Vynechala jste vice

nez 1 barevnou Poradte se okamzité se svym Iékafem
tabletu
ANO
Zapomnéla jste
f)a‘l:'t uzivat nove »| Den1-9 »| Méla jste béhem 7 dni pfed timto opomenutim pohlavni styk?
aleni
NE
® Uzijte vynechanou tabletu a pokracujte v uzivani jako
»( Den10-17 g obvykle (mliZe to znamenat i uziti 2 tablet v jeden den)
® Nasledujicich 9 dni pouzivejte navic bariérovou
Vynechala jste antikoncepci (kondom)
pouze 1 tabletu |
(or{ozden| o vice ® Neuzivejte vynechanou tabletu
nez 12 hodin) »| Den18-24 >
® |hned zaénéte uzivat tablety z nového baleni
® Nasledujicich 9 dni pouzivejte navic bariérovou
antikoncepci (kondom)
® Uzijte vynechanou tabletu a pokracujte v uzivani jako
»| Den25-26 > obvykle (mliZe to znamenat i uziti 2 tablet v 1 den)
® Neni tfeba pouzivat Zadnou dals$i antikoncepci
® Vyfadte vynechanou tabletu a pokracujte v uzivani jako
p( Den 27 -28 » obvykle
® Neni tfeba pouzivat Zadnou dals$i antikoncepci

Pouziti u déti

Nejsou dostupné udaje o pouziti u dospivajicich mladsich 18 let.

Jak postupovat, pokud zvracite nebo mate silny prijem

Pokud zvracite za 3 — 4 hodiny po uziti aktivni tablety nebo mate silny prijem, 1é¢ivé latky se
nemusely zcela vstiebat do téla.

Dusledek je téméf stejny, jako pfi opomenuti tablety. Po zvraceni nebo pii prijmu musite co
nejdiive uzit dalsi tabletu v baleni. Pokud mozno, tabletu uzijte do 12 hodin od doby, kdy jste
zvykla ji uzivat. Pokud to neni mozné nebo 12 hodin jiz uplynulo, fid’te se pokyny uvedenymi
v Casti ,,Jestlize jste zapomnéla uzit ptipravek Qlaira®. Pokud nechcete ménit navykly zpisob
uzivani, uzijte odpovidajici tabletu z jiného (ndhradniho) baleni.

JestliZe chcete uzivani pripravku Qlaira ukoncit

Uzivani piipravku Qlaira mtzete ukoncit, kdykoliv budete chtit. Pokud nechcete ot¢hotnét,
pozadejte svého 1€kate, aby Vam doporucil jinou spolehlivou metodu antikoncepce. Chcete-li
otéhotnét, uzivani ptipravku ukoncete, a pted pokusem o otéhotnéni vyckejte na menstruaci. Pak
budete moci snaze vypocitat ocekavany datum porodu.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i ptipravek Qlaira nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Zavazné nezadouci ucinky spojované s uzivanim pilulky, stejn€ jako souvisejici ptiznaky jsou
popsany v nasledujicich bodech: ",,Qlaira a venozni/arteridlni krevni srazeniny™ a ,,Qlaira a
nadorova onemocnéni‘. Piectéte si, prosim, peclivé tyto body a v ptipad¢ potieby kontaktujte
svého 1ékare. vhodné.

DalSi mozZné nezadouci uc¢inky
Nésledujici nezddouci G€inky byly spojovany s uzivanim ptipravku Qlaira:

Casté nezadouci u¢inky (miZe byt postizena 1 az 10 uZivatelek ze 100):
- bolest hlavy

- bolest bficha, nevolnost

- akné

- nepfitomnost krvaceni, neptijemny pocit v prsou, bolestivé krvaceni, nepravidelné krvaceni
(silné nepravidelné krvacent)

- prirtstek hmotnosti

Méné ¢asté nezadouci ucinky (muze byt postizena 1 az 10 uzivatelek z 1000):

- plisnové infekce, plisiové infekce zevniho pohlavniho ustroji a pochvy (vaginy), vaginalni
infekce

- zvySena chut’ k jidlu

- deprese, depresivni nalada, emoc¢ni poruchy, poruchy spanku, pokles libida (snizeny zajem
o0 sex), mentalni porucha, vykyvy nalad

- zavraté, migréna

- ndavaly horka, vysoky krevni tlak

- prijem, zvraceni

- zvys$ené hodnoty jaternich enzymu

- vypadavani vlast, nadmérné poceni (hyperhidroza), svédéni, vyrazka

- svalové kiece

- zvétSeni prsu, uzliky v prsou, riist abnormalnich bunék déloznim hrdle (cervikalni
dysplasie), dysfunkéni krvaceni z rodidel, bolestivy pohlavni styk, fibrocystické
onemocnéni prst, silné menstruacni krvaceni, poruchy menstruace, cysta vajecniku, bolesti
v oblasti panve, premenstruacni syndrom, zvétseni délohy, kontrakce délohy,



délozni/posevni krvaceni vCetné Spinéni, poSevni vytok, suchost pochvy a zevnich rodidel
- Unava, podrdzdénost, mistni otoky, napt. kotnikl (edém)

- pokles télesné hmotnosti, zmény krevniho tlaku

Vzacné nezadouci u¢inky (muze byt postizena 1 az 10 uzivatelek z 10 000):

- kvasinkové infekce (kandidéza), herpes simplex (opar), zanétlivé onemocnéni panve,
onemocnéni cév oka podobné houbové infekci oka (syndrom presumované okularni
histoplazmoézy), tinea versicolor (houbové infekce ktize), infekce mocového ustroji,
bakteridlni zanét pochvy

- zadrzovani tekutiny, zvySeni urcitych tuki v krvi (triglyceridy)

- agrese, uzkost, Spatna nalada, zvyseni libida (zajmu o sex), nervozita, no¢ni mura, neklid,
poruchy spanku, stres

- snizend pozornost, pocit mravenceni, zavrat’

- nesnasenlivost kontaktnich ¢ocek, suchost o¢i, otok o¢i

- srde¢ni zachvat (infarkt myokardu), buseni srdce

- krvéceni z varikoznich Zil, nizky krevni tlak, zanét povrchovych zil, bolestivé zily
- zacpa, sucho v ustech, poruchy traveni, paleni zahy

- jaterni uzliky (fokalni noduldrni hyperplézie), chronicky zanét zlu¢niku

- alergické kozni poruchy, zlatohnédé pigmentové skvrny (chloasma) a dalsi pigmentacni
poruchy, muzsky typ ochlupeni, nadmérny rust vlasi, kozni poruchy jako dermatitida a
neurodermatitida, Supici se a mastna kize (seborrhoea) a jiné poruchy ktize

- bolesti zad, bolesti Celisti, pocit tize
- bolesti mocového ustroji

- abnormalni krvaceni z odnéti, nezhoubné uzliky v prsou, rakovina prsu v ¢asném stadiu,
prsni cysta, vytok z prsii, polyp na hrdle déloznim, zarudnuti délozniho hrdla, krvéaceni pii
pohlavnim styku, samovolny odtok mléka, vytok z pohlavnich organti, slabsi menstruacni
krvéaceni, opozdéné menstruacni krvaceni, prasknuti vajecnikové cysty, vaginalni zépach,
pocit paleni zevnich rodidel a v pochvé, neptijemny pocit v pochvé a zevnich rodidlech

- otok lymfatickych uzlin
- astma, potize pfi dychani, krvaceni z nosu
- bolest na hrudi, unava, pocit neciténi se dobie, horecka

- abnormalni vysledek vySetfeni ze stéru hrdla délozniho

Dalsi informace (z denikii Zen, které byly vyplnény béhem studie s ptipravkem Qlaira) o
moznych nezadoucich Gcincich ,,nepravidelné krvaceni (silné nepravidelné krvaceni)* a
,hepiitomnost menstruacniho krvaceni“ jsou uvedeny v ¢astech ,,Krvaceni mezi periodami‘ a
,,Co délat, jestlize se ve dne 26 nebo nasledujici den (dny) neobjevi krvaceni.

Krom¢ shora uvedenych nezadoucich ucinki se za u zen uzivajicich kombinované pilulky
obsahujicich ethinylestradiol objevily poruchy klize jako erythema nodosum, erythema



multiforme, vytok z prsu a hypersenzitivita. Ackoliv tyto pfiznaky nebyly hlaSeny béhem
klinickych studii s pripravkem Qlaira, nelze vylouc¢it moznost, Ze by se také mohly vyskytnout
béhem uzivani.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkii vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si v§imnete
Jjakychkoli nezadoucich ucinkii, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svemu lékari nebo lékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK QLAIRA UCHOVAVAT
Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.
Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Ptipravek Qlaira nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na pouzdru za vyrazem
,Pouzitelné do“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni poméahaji
chranit zivotni prosttedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Qlaira obsahuje

Lécivymi latkami jsou: estradioli valeras nebo estradioli valeras a dienogestum

Jedno pouzdro (28 potahovanych tablet) ptipravku Qlaira obsahuje 26 aktivnich tablet ctyt
riznych barev v fadach 1, 2, 3 a 4 a 2 bilé neaktivni tablety v fad¢ 4.

Slozeni barevnvych tablet obsahujicich jednu nebo dvé 1é¢ivé latky:

2 tmavé zluté tablety, kazda obsahuje 3 mg estradiol valeratu.

5 stfedné Cervenych tablet, kazda obsahuje 2 mg estradiol valeratu a 2 mg dienogestu.
17 svétle Zlutych tablet, kazda obsahuje 2 mg estradiol valeratu a 3 mg dienogestu.

2 tmavé Cervené tablety, kazda obsahuje 1 mg estradiol valeratu.

Slozeni bilych neaktivnich tablet:

Tyto tablety neobsahuji 1écivé latky.

Pomocnymi latkami v barevnych aktivnich tabletach jsou:

Jadro tablety: monohydrat laktdzy, kukufi¢ny Skrob predZelatinovany kukufi¢ny Skrob,
povidon K25 (E1201), magnesium stearat (E572).

Potahova vrstva: hypromelédza typ 2910 (E464), makrogol 6000, mastek (E553b), oxid titanicity
(E 171), zluty oxid zelezity (E172) a/nebo Cerveny oxid zelezity (E172).

Pomocnymi latkami v bilych neaktivnich tabletach jsou:




Jadro tablety: monohydrat laktozy, kukuti¢ny Skrob, povidon K25 (E1201), magnesium- stearat
(E572).

Potahova vrstva: hypromeldza typ 2910 (E464), mastek (E553b), oxid titanicity (E 171).
Jak pripravek Qlaira vypada a co obsahuje toto baleni
Tablety Qlaira jsou potahované tablety, jadro tablety je pokryto povlakem.

Jedno pouzdro (28 potahovanych tablet) obsahuje 2 tmavé Zluté tablety v fadé 1, 5 stfedné
cervenych tablet v fad¢€ 1, 17 svétle Zlutych tablet v fadach 2,3 a 4, 2 tmave Cervené tablety
v fad¢ 4 a 2 bilé tablety v fad¢ 4.

Tmavé Zluté aktivni tablety jsou kulaté, bikonvexni, na jedné stran¢ maji vyrazeno ,,DD* uvnitf
pravidelného Sestitthelniku.

Stiedné ¢ervené aktivni tablety jsou kulaté, bikonvexni, na jedné strané maji vyrazeno ,,DJ*
uvnitt pravidelného Sestithelniku.

Svétle zluté aktivni tablety jsou kulaté, bikonvexni, na jedné stran¢ maji vyrazeno ,,DH* uvnitt
pravidelného Sestitthelniku.

Tmavé Cervené aktivni tablety jsou kulaté, bikonvexni, na jedné stran€ maji vyrazeno ,,DN*
uvnitf pravidelného Sestiuhelniku.

Bil¢é neaktivni tablety jsou kulaté, bikonvexni, na jedné stran€ maji vyrazeno ,,DT* uvnitt
pravidelného Sestitthelniku.

Ptipravek Qlaira je k dostani v baleni po 1, 3 nebo 6 pouzdrech, kdy kazdé pouzdro obsahuje 28
potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Bayer Schering Pharma AG
D-13342 Berlin
Némecko

Vyrobce

Bayer Weimar GmbH und Co KG a Bayer Pharma AG
99427 Weimar 13342 Berlin
Némecko Némecko

Tento 1éCivy piipravek je v clenskych statech EHP registrovan pod t€mito nazvy:

e Rakousko, Belgie, Bulharsko, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie,
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Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovenské republika, Slovinsko,
Spanélsko, Svédsko, Velka Britanie: QLAIRA/Qlaira
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