Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Qlaira® kalvopaallysteiset tabletit

estradiolivaleraatti/dienogesti

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat laikkeen kayttamisen, silla se sisaltaa
sinulle tarkeita tietoja.

Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

Jos sinulla on kysyttdvad, kdadanny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

Tama ladke on madratty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kaytto6n. Se voi aiheuttaa
haittaa muille.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tarkeitd tietoja yhdistelmdehkédisyvalmisteista:

Oikein kéytettyind ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkaisykeinoista.

Ne hieman lisdédvat laskimo- ja valtimoveritulppien riskia erityisesti ensimmadisen kdyttévuoden
aikana tai kun yhdistelmdehkdisyvalmisteen kayttd aloitetaan uudelleen vahintdan 4 viikon
tauon jdlkeen.

Tarkkaile vointiasi ja mene 1ddkaériin, jos arvelet, ettd sinulla saattaa olla veritulpan oireita (ks.
kohta 2 ”Veritulpat”).
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1. Mita Qlaira on ja mihin sitd kdytetian

. Qlaira on ehkdisytabletti, jota kdytetddn raskauden ehkaisyyn.

. Qlaira-valmisteella hoidetaan my0s runsaita kuukautisia (jotka eivét johdu mistdédn kohdun
sairaudesta) naisilla, jotka haluavat kdyttdaa ehkdisytabletteja.

. Kukin vaikuttavia aineita sisdltdava varillinen tabletti sisdltdd pienen madardn naishormoneja, joko
estradiolivaleraattia tai estradiolivaleraattia dienogestiin yhdistettyna.

. 2 valkoista tablettia eivat sisdlld vaikuttavia aineita, minka vuoksi niitd kutsutaan
lumetableteiksi.

o Kahta eri hormonia sisaltavia ehkaisypillereitd kutsutaan yhdistelméehkdisytableteiksi.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Qlaira-valmistetta

Yleista

Ennen kuin aloitat Qlaira-valmisteen kéyttdmisen, lue veritulppia koskevat tiedot kohdasta 2. On
erityisen tarkedd, ettd luet veritulpan oireita kuvaavan kohdan — ks. kohta 2 “Veritulpat™).

Ennen kuin voit aloittaa Qlaira-valmisteen kayton, 1d4kéri esittdd sinulle kysymyksia sinun ja
lahisukulaistesi terveydentilasta. Ladkari mittaa verenpaineesi ja saattaa tarpeen vaatiessa tehdd myos
muita tutkimuksia.

Tassd pakkausselosteessa kuvataan eri tilanteita, joissa Qlaira-valmisteen kaytt6 pitdd lopettaa tai
joissa valmisteen ehkédisyteho on saattanut heikentyd. Néissa tilanteissa on pidattaydyttava yhdynnasta
tai kdytettdva ei-hormonaalista ehkdisymenetelméd, kuten kondomia tai muuta estemenetelméi. Ala
kédytd rytmimenetelmadd tai perusldmmonmittausta. Ndméa menetelmaét eivét ole luotettavia, silld Qlaira
vaikuttaa kuukausittaisiin muutoksiin kehon peruslammaossé ja kohdunkaulan eritteessa.

Qlaira ei suojaa HIV-tartunnalta (AIDS) eikd muilta sukupuolitaudeilta, kuten eivat muutkaan
ehkaisytabletit.

Milloin Qlaira-valmistetta ei pida kayttaa
Sinun ei pidd kayttdd Qlaira-valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on
jokin alla mainituista tiloista, sinun on kerrottava siitd ladkarille. Ladkari keskustelee kanssasi muista,

sinulle paremmin soveltuvista ehkdisymenetelmista.

Ala kiytd Qlaira-tabletteja:

o jos sinulla on (tai on joskus ollut) veritulppa jalkojesi verisuonessa (syva laskimotukos, SLT),
keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla elimistssa
. jos tieddt, ettd sinulla on jokin veren hyytymiseen vaikuttava sairaus — esimerkiksi C-

proteiinin puutos, S-proteiinin puutos, antitrombiini III:n puutos, Faktori V Leiden tai
fosfolipidivasta-aineita

. joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkdn aikaa (ks. kohta ”Veritulpat")
o jos sinulla on joskus ollut syddnkohtaus tai aivohalvaus
o jos sinulla on (tai on joskus ollut) angina pectoris (sairaus, joka aiheuttaa voimakasta

rintakipua ja joka voi olla syddnkohtauksen ensimmadinen merkki) tai ohimeneva
aivoverenkiertohdirio (TTIA — ohimenevin aivohalvauksen oireita)

o jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisitd tukosten kehittymisen riskia
valtimoissasi:
o] vaikea diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita
o] erittdin korkea verenpaine



o] erittdin korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)

o] sairaus nimeltd hyperhomokysteinemia (veren homokysteiinirunsaus)

jos sinulla on (tai on joskus ollut) niin sanottu aurallinen migreeni

jos sinulla on (tai on ollut) maksasairaus ja maksa-arvot eivét ole vield palautuneet
normaaleiksi

jos sinulla on (tai on ollut) maksakasvain

jos sinulla on (tai on ollut) rintasyépa tai sukupuolielinten syépa tai syopaepaily

jos sinulla ilmenee verenvuotoa emadttimestd, eika sen syyta ole selvitetty

jos olet allerginen (yliherkkd) estradiolivaleraatille tai dienogestille tai timén lddkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6); yliherkkyys saattaa aiheuttaa kutinaa, ihottumaa ja
turvotusta.

Varoitukset ja varotoimet

Milloin sinun pitdd ottaa yhteytta 1adkéariin?

Hakeudu vilittomaésti 1adkarin hoitoon

Néiden vakavien haittavaikutusten kuvaukset 16ydét kohdasta "Miten tunnistan veritulpan".

jos huomaat mahdollisia veritulpan oireita, jotka saattavat merkitd, ettd sinulla on
veritulppa jalassa (ts. syva laskimotukos), veritulppa keuhkoissa (ts. keuhkoembolia),
sydankohtaus tai aivohalvaus (ks. kohta ”Veritulpat” alempana).

Kerro lddkarille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua.

Joissakin tilanteissa sinun tulee olla erityisen varovainen Qlaira-tabletteja tai muita
yhdistelmdaehkéisytabletteja kayttdessési, ja voi olla tarpeen, ettd kayt sadannollisesti ladkarin
vastaanotolla.

Kerro lddkérille my®os silloin, jos jokin néisté tiloista ilmaantuu tai pahenee sind aikana, kun kaytét
Qlaira-valmistetta.

lahisukulaisella on tai on ollut rintasydpéa

sinulla on maksa- tai sappirakkosairaus

sinulla on keltaisuutta

sinulla on diabetes

sinulla on masennusta

sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolentulehdus (krooninen tulehduksellinen
suolistosairaus)

sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE — immuunijérjestelmédan vaikuttava sairaus)
sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma (HUS — munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava
veren hyytymishairio)

sinulla on sirppisoluanemia (perinnéllinen, punasoluihin liittyva sairaus)

sinulla on suurentunut veren rasva-arvo (hypertriglyseridemia) tai jos téta tilaa on esiintynyt
suvussasi. Hypertriglyseridemiaan on liitetty suurentunut haimatulehduksen (pankreatiitin)
kehittymisen riski.

joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkdn aikaa (ks. kohta 2 ”Veritulpat™)
olet dskettdin synnyttdnyt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy ladkariltd, kuinka pian
synnytyksen jdlkeen voit aloittaa Qlaira-valmisteen kayton

sinulla on ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus)

sinulla on suonikohjuja

sinulla on epilepsia (ks. "Muut lddkevalmisteet ja Qlaira™)

sinulla on sairaus, joka ilmeni ensimmadisen kerran raskauden tai sukupuolihormonien aiemman
kayton aikana, esim. kuulon heikentyminen, porfyria (verisairaus), rakkulainen ihottuma
raskauden aikana (herpes gestationis) tai Sydenhamin korea (pakkoliikkeitd aiheuttava
hermostosairaus)



o sinulla on (tai on joskus ollut) kellanruskeita ihon pigmenttildiskia, joita esiintyy erityisesti
raskauden aikana ja erityisesti kasvoissa (maksaldiskid); valta tdlldin suoraa altistumista
auringonvalolle ja ultraviolettiséteilylle

. sinulla on perinnéllinen tai hankinnainen angioedeema. Loopeta Qlaira-valmisteen kaytt6 ja ota
heti yhteys ladkériin, jos sinulle ilmaantuu oireita kuten kasvojen, kielen ja/tai nielun turvotusta
ja/tai nielemisvaikeuksia tai nokkosihottumaa, johon liittyy hengitysvaikeuksia, silld ne voivat
johtua angioedeemasta; estrogeenia sisdltdvien tuotteiden kayttd saattaa aiheuttaa tai pahentaa
angioedeeman oireita

. sinulla on syddmen tai munuaisten vajaatoiminta.

Keskustele 1ddkadrin kanssa ennen kuin kaytdt Qlaira-tabletteja.

Lisdtietoa erityispotilasryhmille

Lapset
Qlaira ei ole tarkoitettu naisille, joiden kuukautiset eivit vield ole alkaneet.

VERITULPAT

Yhdistelm&ehkaisyvalmisteen, kuten esimerkiksi Qlaira-valmisteen, kaytto lisdd riskidsi saada
veritulppa verrattuna niihin, jotka eivét kayta tdllaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa
voi tukkia verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja.

Veritulppia voi kehittya:
o laskimoihin (talléin puhutaan laskimoveritulpasta, laskimotromboemboliasta tai VTE:sta)

. valtimoihin (tilléin puhutaan valtimoveritulpasta, valtimotromboemboliasta tai ATE:sta)

Veritulpista ei aina toivu tdydellisesti. Harvinaisissa tapauksissa voi ilmetd vakavia, pysyvia
vaikutuksia, ja erittdin harvoin ne voivat johtaa kuolemaan.

On tirkedd muistaa, ettd kokonaisriski saada vahingollinen veritulppa Qlaira-valmisteen kdytdn vuoksi
on pieni.

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN

Hakeudu valittémasti 1ddkdrin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeista.

Onko sinulla jokin ndistd merkeista? Mika sairaus sinulla on
mahdollisesti?
. toisen jalan turvotus tai laskimon my®&tdinen turvotus jalassa, varsinkin | Syva
kun siihen liittyy: laskimoveritulppa
0 kivun tai arkuuden tunne jalassa, miké saattaa tuntua ainoastaan
seistessd tai kavellessa
0] lisddntynyt lammdontunne samassa jalassa
o] jalan ihon vérin muuttuminen esim. kalpeaksi, punaiseksi tai
sinertavaksi




Onko sinulla jokin ndistd merkeista?

Mika sairaus sinulla on

mahdollisesti?
. dkillinen selittdmétdn hengenahdistus tai nopea hengitys Keuhkoembolia
o dkillinen yska ilman selvéa syytd; yskdn mukana voi tulla veriyskoksia | (keuhkoveritulppa)
. pistdva rintakipu, joka voi voimistua syvéddn hengitettdessa
. vaikea pyorrytys tai huimaus
. nopea tai epasdannéllinen syddamen syke
. vaikea vatsakipu
Jos olet epdvarma, keskustele asiasta 1ddkérin kanssa, silld jotkin ndista
oireista (esim. yska ja hengenahdistus), voidaan sekoittaa lievempiin
sairauksiin kuten hengitystieinfektioon (esim. tavalliseen flunssaan).
Oireita esiintyy yleensd yhdessa silméssa: Verkkokalvon
o véliton na6n menetys tai laskimotukos
. kivuton nddn hdmartyminen, mika voi edetd nd6n menetykseen (veritulppa silméssé)
o rintakipu, epdmiellyttdvé olo, paineen tunne, painon tunne Sydédnkohtaus
o puristuksen tai tdysindisyyden tunne rinnassa, késivarressa tai
rintalastan takana
. tdysindisyyden tunne, ruoansulatushdiriot tai tukehtumisen tunne
o ylavartalossa epamiellyttdva olo, joka sateilee selkddn, leukaan,
kurkkuun, késivarteen ja vatsaan
. hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus
o erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus ja hengenahdistus
. nopea tai epasddnnéllinen syddmen syke
. dkillinen kasvojen, kdsivarsien tai jalkojen tunnottomuus tai heikkous, | Aivohalvaus

varsinkin vartalon yhdelld puolella

. dkillinen sekavuus, puhe- tai ymmértdmisvaikeudet
. dkillinen nd6n heikentyminen joko toisessa tai molemmissa silmissa

. dkillinen kavelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai
koordinaationmenetys

. dkillinen, vaikea tai pitkittynyt paénsérky, jolle ei tiedetd syytd

. tajunnan menetys tai pydrtyminen, johon saattaa liittya
kouristuskohtaus

Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja toipuminen niista
ldhes valitontd ja tdydellistd. Sinun pitdd silti hakeutua valittomaésti 1d4kériin,
koska vaarana voi olla toinen aivohalvaus.

o raajan turvotus ja lieva sinerrys Muita verisuonia
o voimakas vatsakipu (akuutti vatsa) tukkivat veritulpat
LASKIMOVERITULPAT

Mita voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?

o Yhdistelmdehkdisyvalmisteiden kdyttéon on liitetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien)
lisaéntynyt riski. Nama haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niité esiintyy

yhdistelmaehkédisyvalmisteen ensimmaisen kdyttévuoden aikana.

. Jos jalan laskimossa kehittyy veritulppa, se voi aiheuttaa syvan laskimotukoksen (SLT).
. Jos hyytyma lédhtee liikkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voi saada aikaan

keuhkoveritulpan (keuhkoembolia).

. Hyvin harvoin tdllainen hyytyma voi kehittya jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silmdan

(verkkokalvon laskimoveritulppa).




Milloin laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurin?

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimmaéisen vuoden aikana, kun kéytét
yhdistelmdehkdisyvalmistetta ensimmadisté kertaa eldmdssdsi. Riski voi olla suurempi my®os silloin, jos
aloitat yhdistelmdehk&isyvalmisteen kadyttdmisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) vahintdan
4 viikon tauon jdlkeen.

Ensimmadisen vuoden jélkeen riski pienenee, mutta se on aina hieman suurempi kuin silloin, kun
yhdistelmaehkaisyvalmistetta ei kayteta.

Kun lopetat Qlaira-valmisteen kédyton, veritulppariski palautuu normaalille tasolle muutaman viikon
kuluessa.

Kuinka suuri on veritulpan kehittymisen riski?

Tama riski riippuu yksilollisestd veritulppariskistési ja kdyttdmasi yhdistelmaehkdisyvalmisteen
tyypistd.

Riski veritulpan kehittymiselle jalkaan (syva laskimotukos) tai keuhkoihin (keuhkoveritulppa) on
kaiken kaikkiaan pieni Qlaira-valmistetta kdytettdessa.

. Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivét kdytd mitddn yhdistelmédehkdisyvalmistetta eivatka
ole raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

o Noin 5-7 naiselle 10 000:sta, jotka kdyttavét levonorgestreelia tai noretisteronia tai
norgestimaattia sisaltdvad yhdistelmédehkaisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

. Qlaira-valmisteen kayttdjien veritulppariski on suunnilleen vastaava kuin muilla

yhdistelméaehkéisyvalmisteilla, mukaan lukien levonorgestreelia siséltavét
yhdistelmédehkdisyvalmisteet.

. Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jaljempaa kohta
"Tekijoitd, jotka lisddvat riskidsi saada laskimoveritulpan").

Veritulpan saamisen riski vuoden aikana

Naiset, jotka eivit kdyta mitddan noin 2 naista 10 000:sta
yhdistelmédehk&isytablettia/-laastaria/-rengasta eivétka ole
raskaana

Naiset, jotka kdyttdvit levonorgestreelia, noretisteronia | noin 5-7 naista 10 000:sta
tai norgestimaattia siséltavaa
yhdistelméehkéisyvalmistetta

Naiset, jotka kdyttavat Qlaira-valmistetta vastaava kuin muilla
yhdistelmdehk&isyvalmisteilla, mukaan
lukien levonorgestreelia sisdltavat
yhdistelméehkédisyvalmisteet

Tekijoitd, jotka lisddvét riskidsi saada laskimoveritulpan

Veritulpan riski on Qlaira-valmistetta kdytettdessd pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet suurentavat
riskid. Riskisi on suurempi:
. jos olet merkittévisti ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/m?)

. jollakin ldhisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessd nuorella
idlla (esim. alle 50-vuotiaana). Tdssa tapauksessa sinulla saattaa olla perinnéllinen veren
hyytymishdirio.

o jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkéddn jonkin vamman tai

sairauden takia, tai jos sinulla on kipsi jalassa. Qlaira-valmisteen kéyttd on ehka lopetettava
muutamaa viikkoa ennen leikkausta tai sitd aikaa, jolloin et padse juurikaan liikkumaan. Jos
sinun pitda lopettaa Qlaira-valmisteen kaytto, kysy ladkariltd, milloin voit aloittaa kdyton
uudelleen.




o idn myota (erityisesti yli 35-vuotiailla)
. jos olet synnyttdnyt muutaman viikon sisdlla.

Veritulpan kehittymisen riski suurenee sen myo6td, mitd enemmaén erilaisia sairauksia tai tiloja sinulla
on.

Lentomatka (> 4 tuntia) saattaa vdliaikaisesti lisdtd veritulpan riskid, erityisesti jos sinulla on jokin
toinen luettelossa mainittu riskitekija.

On tarkeda kertoa ladkarille, jos jokin ndista tiloista koskee sinua, myos vaikka olisit epdvarma asiasta.
Ladkari saattaa paattad, ettd sinun on lopetettava Qlaira-valmisteen kaytto.

Kerro 14édkdrille, jos jokin ylla olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kaytat Qlaira-valmistetta,
esimerkiksi ldhisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyta ei tiedetd, tai painosi lisdédntyy
huomattavasti.

VALTIMOVERITULPAT
Mité voi tapahtua, jos valtimoon kehittyy veritulppa?

Kuten laskimossa oleva veritulppa, valtimoonkin kehittynyt veritulppa voi aiheuttaa vakavia ongelmia.
Se voi esimerkiksi aiheuttaa syddnkohtauksen tai aivohalvauksen.

Tekijoitd, jotka lisdavat riskidsi saada valtimoveritulpan

On tarkedd huomata, ettd Qlaira-valmisteen kédyttdmisestd johtuvan syddnkohtauksen tai

aivohalvauksen riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua:

. idn myota (noin 35 ikdvuoden jdlkeen)

o jos tupakoit. Kun kéytét yhdistelméehkaisyvalmistetta, kuten esimerkiksi Qlaira-valmistetta,
tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia ja olet yli
35-vuotias, ladkéri kehottaa sinua kdayttdmaan muun tyyppistd raskaudenehkaisya.

. jos olet ylipainoinen

. jos sinulla on korkea verenpaine

o jos jollakin 1dhisukulaisellasi on ollut syddnkohtaus tai aivohalvaus nuorella iélla (alle 50-
vuotiaana). Tdssa tapauksessa myds sinulla voi olla suurempi sydankohtauksen tai
aivohalvauksen riski.

. jos sinulla tai jollakin ldhisukulaisellasi on korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai
triglyseridit)

. jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia

. jos sinulla on jokin syddnsairaus (lappévika tai rytmihéirio, jota kutsutaan eteisvarinéksi)

. jos sinulla on diabetes.

Jos ylldmainituista tiloista useampi kuin yksi koskee sinua, tai jos yksikin niistd on erityisen vaikea,
veritulpan saamisen riski voi olla vieldkin suurempi.

Kerro l4édkdrille, jos jokin ylla olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kaytat Qlaira-valmistetta,
esimerkiksi aloitat tupakoinnin, ldhisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyta ei tiedet, tai
painosi lisddntyy huomattavasti.



Qlaira ja syopa

Yhdistelméehkaisytabletteja kdyttavilla naisilla on todettu hieman tavallista enemmén rintasyépaa,
mutta tdmén yhteyttd pillerien kdyttoon ei tunneta. On myds mahdollista, ettd
yhdistelméaehkéisytabletteja kdyttdvid naisia tutkitaan sddnnoéllisemmin ja ettd kasvaimia todetaan sen
vuoksi enemmén. Loydettyjen rintakasvainten riski vdhenee véhitellen yhdistelmdehkaisytablettien
kéayton lopettamisen jalkeen. On tarkedd, ettd tutkit rintasi sddnnollisesti, ja otat yhteytta 1ddkariin
havaitessasi kyhmyn.

Harvoissa tapauksissa ehkdisytablettien kayttdjilla on todettu hyvanlaatuisia ja vield harvemmin
pahanlaatuisia maksakasvaimia. Yksittdistapauksissa ndma kasvaimet ovat johtaneet
hengenvaarallisiin sisdisiin verenvuotoihin. Ota yhteyttd lddkariin, jos sinulla esiintyy tavanomaisesta
poikkeavaa voimakasta vatsakipua.

Jotkut tutkimukset viittaavat kohdunkaulasydvén riskin kasvuun ehkdisytablettien pitkdaikaiskdayton
yhteydessa. Ei kuitenkaan ole selvyytta siitd, missd mddrin seksuaalinen kdyttdytyminen ja muut
tekijat (esim. ihmisen papilloomavirus) lisdavat tata riskia.

Psyykkiset hairiot

Jotkut hormonaalisia ehkdisyvalmisteita, myos Qlaira-valmistetta kdyttdvét naiset ovat ilmoittaneet
masennuksesta tai masentuneesta mielialasta. Masennus voi olla vakavaa ja aiheuttaa toisinaan myos
itsetuhoisia ajatuksia. Jos koet mielialan muutoksia ja masennusoireita, ota mahdollisimman pian
yhteyttd 1adkariin, jotta voit saada neuvontaa.

Ylimaarainen vuoto kuukautisten valilla

Sinulla saattaa esiintyd odottamatonta veristd vuotoa ensimmadisten Qlaira-tablettien kdyttokuukausien
aikana. Kuukautiset alkavat yleensa pdivéana 26, jolloin otat toisen tummanpunaisen tabletin, tai sitd
seuraavana pdivand (seuraavina paivind). Kliinisen tutkimuksen aikana naisten pitdmistd paivakirjoista
saadun tiedon mukaan ylim&ardiset vuodot eivit ole harvinaisia kierron aikana (10-18 % kayttajistd).
Jos ylimé&érdisid verisid vuotoja esiintyy kolmea kuukautta pidempéén tai jos ylimadrdinen vuoto
ilmaantuu vasta muutaman kuukauden jdlkeen, lddkérin tulee tutkia vuodon syy.

Mitad tehda, jos kuukautisvuoto ei ala pdivana 26 tai sitd seuraavana paivana (seuraavina
paivina)?
Kliinisen tutkimuksen aikana naisten pitdmistd pdivékirjoista saadun tiedon mukaan ei ole ollenkaan

harvinaista, ettd sddnnéllinen kuukautisvuoto jaa pois (havaittu noin 15 prosentissa kierroista).

Jos olet ottanut kaikki tabletit ohjeen mukaisesti, et ole oksentanut, sinulla ei ole ollut vaikeaa ripulia
etkd ole kayttanyt muita ladkkeitd, on hyvin epdtodenndkdistd, ettd olisit raskaana.

Jos kuukautisvuoto jda tulematta kaksi kertaa perdkkain tai olet ottanut tabletteja vaarin, saatat olla
raskaana. Ota valittomasti yhteyttd 1d4kéariin. Al4 aloita seuraavaa lapipainopakkausta, ennen kuin olet
varma, ettd et ole raskaana.



Muut lidkevalmisteet ja Qlaira

Kerro Qlaira-tabletteja mddrddvalle 1adkarille, mitd ladkkeité tai rohdosvalmisteita kaytdt. Kerro myds
muita ladkkeitd maaraaville 1adkéareille tai hammasladkareille (tai 1ddkkeen sinulle antavalle apteekin
henkilokunnalle), ettd kaytdt Qlaira-tabletteja. He kertovat sinulle, jos sinun pitda kayttda lisaehkdisya
(esimerkiksi kondomia) ja miten pitkddn lisdehkdisya tulee kayttaa.

Eraat ladkkeet

o voivat vaikuttaa Qlaira-valmisteen pitoisuuksiin veressa
. voivat viahentdd valmisteen ehkaisytehoa
. voivat aiheuttaa odottamatonta veristd vuotoa.

Tallaisia ladkkeitd ovat mm.

. seuraavien sairauksien hoitoon kéytetyt ladkkeet:
o] epilepsia (esim. primidoni, fenytoiini, barbituraatit, karbamatsepiini, okskarbatsepiini,
topiramaatti, felbamaatti)
0] tuberkuloosi (esim. rifampisiini)

o] HIV ja C-hepatiitti (nk. proteaasin estdjét ja ei-nukleosidirakenteiset
kaanteiskopioijaentsyymin estdjat kuten ritonaviiri, nevirapiini, efavirentsi)

o] Hepatiitti C-viruksen (HCV) hoitoon tarkoitetut ladkkeet (kuten yhdistelma
ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri yksindén tai yhdessd dasabuviirin kanssa seka
yhdistelma glekapreviiri/pibrentasviiri) voivat nostaa maksan toimintaa mittaavien
verikokeiden tuloksia (maksan AL AT-entsyymiarvo nousee) naisilla, jotka kayttavat
etinyyliestradiolia sisdltdvdd hormonaalista yhdistelmdehkéaisyvalmistetta. Qlaira-
valmiste sisdltdd estradiolia etinyyliestradiolin asemasta. Ei ole tiedossa, nouseeko
maksan ALAT-entsyymiarvo, kun Qlaira-tabletteja kdytetdan samanaikaisesti timéan
HCV-yhdistelmdhoidon kanssa. Ladkéri antaa sinulle ohjeita.

o] sienitulehdukset (esim. griseofulviini, ketokonatsoli)

J makikuismaa siséltavat rohdosvalmisteet.

Qlaira-tabletit saattavat vaikuttaa joidenkin lddkkeiden tehoon. Téllaisia ladkkeitd ovat mm.

. siklosporiinia sisaltévat ladkkeet
| epilepsialddke lamotrigiini (samanaikainen kédytto voi johtaa epilepsiakohtausten
lisddntymiseen).

Kysy lddkdiriltd tai apteekkihenkilékunnalta neuvoa ennen minkdcdn ldcdikkeen kdyttod. Ldcdikdri tai
apteekin henkilokunta saattaa kehottaa kdyttdmddn lisdehkdisyd, jos kéytdt muita lddkkeitd
samanaikaisesti Qlaira-tablettien kanssa.

Qlaira ruuan ja juoman kanssa

Qlaira-tabletti voidaan ottaa joko ruuan kanssa tai ilman, tarvittaessa pienen vesiméaran kera.

Laboratoriotutkimukset

Jos menet verikokeeseen tai muihin laboratoriotutkimuksiin, kerro lddkaérille tai
laboratoriohenkildokunnalle, ettd kaytdt ehkéisytabletteja, silld ne voivat vaikuttaa joidenkin testien
tuloksiin.



Raskaus ja imetys

Jos tulet raskaaksi Qlaira-tablettien kdyton aikana, lopeta tablettien kdyttd valittdmasti ja ota yhteys
ladkariin. Jos haluat tulla raskaaksi, voit lopettaa Qlaira-valmisteen kédyton milloin tahansa (ks. myos
”Jos lopetat Qlaira-tablettien kdyton™).

Qlaira-tablettien kayttod ei yleensa suositella imetyksen aikana. Jos haluat kayttad ehkdisytabletteja
imetyksen aikana, kysy neuvoa ladkérilta.

Kysy lddkdriltd tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkdcdn lddkkeen kdyttod raskauden tai
imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Qlaira-tablettien vaikutuksesta kykyyn ajaa autoa tai kdyttda koneita ei ole mitdén viitteita.

Qlaira sisaltaa laktoosia

Jos ladkéri on kertonut, ettéd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkéarin kanssa ennen
Qlaira-tablettien ottamista.

3. Miten Qlaira-tabletteja otetaan

Jokainen ldpipainopakkaus siséltaa 26 varillistd vaikuttavia aineita sisdltdvaa tablettia ja 2 valkoista
lumetablettia.

Ota yksi Qlaira-tabletti joka péivé, tarvittaessa veden kanssa. Tabletit voi ottaa joko ruoan kanssa tai
ilman, mutta ne tulee ottaa joka pdiva suunnilleen samaan aikaan.

Lapipainopakkauksen kiayttoonotto

Oikean jérjestyksen seuraamisen helpottamiseksi pakkauksessa on seitsemén viikkotarraliuskaa, joissa
jokaisessa on lueteltu viikon seitsemén pdivaa.

Valitse viikkotarraliuska, joka alkaa siitd pdivastd, jolloin aloitat tablettien ottamisen. Jos esimerkiksi
aloitat tablettien ottamisen keskiviikkona, valitse tarraliuska, jonka ensimmaéisen péivan kohdalla on
)’KEH'

Kiinnita tarraliuska Qlaira-lapipainopakkauksen ylareunaan, jossa on teksti ”Kiinnitd viikkotarra
tdhdn" niin, ettd ensimmadinen pdiva on sen tabletin kohdalla, jossa on merkintd »1".

Siten jokaisen tabletin yldpuolella ndkyy pédiva ja néet, oletko ottanut tabletin kyseisend péivéna. Ota
tabletit pakkauksen nuolen suunnassa, kunnes olet ottanut kaikki 28 tablettia.

Kuukautiset (nk. tyhjennysvuoto) alkavat yleensa ottaessasi toisen tummanpunaisen tabletin tai
valkoisia tabletteja eivétka ne valttaméttd ole paéttyneet, ennen kuin aloitat uuden
lapipainopakkauksen. Joillakin naisilla vuotoa voi esiintya vield heiddn otettuaan uuden pakkauksen
ensimmaiset tabletit.
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Aloita uusi ldpipainopakkaus ilman taukoa, ts. aiemman pakkauksen viimeistd tablettia seuraavana
pdivand, vaikka kuukautisvuoto ei olisi paattynyt. Tama tarkoittaa sitd, ettd sinun tulisi aloittaa
seuraava ldpipainopakkaus aina samana viikonpédivéna kuin aiempi pakkaus, ja tyhjennysvuodon
pitdisi tulla jokaisen kuukauden samoina viikonpéivina.

Kun kaytat Qlaira-tabletteja ndiden ohjeiden mukaan, raskautta ehkéiseva vaikutus jatkuu myos niina
2 pdivénd, jolloin otat lumetabletteja.

Milloin ensimmadisen lapipainopakkauksen kaytto aloitetaan?

. Kun et ole kdyttdnyt hormonaalista ehkdisyvalmistetta edeltdneen kuukauden aikana
Aloita Qlaira-tablettien kayttd kierron ensimmadisend pdivana (ts. ensimmadisend vuotopdivana).
o Kun siirryt Qlaira-tabletteihin toisesta hormonaalisesta yhdistelmdehkdisytabletista, -renkaasta

tai -laastarista
Aloita Qlaira-tablettien ottaminen aiemmin kéyttdmiesi ehkdisytablettien viimeisen vaikuttavia
aineita sisdltdvén tabletin ottamisen jilkeen. Kun siirryt Qlaira-tabletteihin
yhdistelméaehkéisyrenkaasta tai -laastarista, aloita Qlaira-tablettien kdyttdminen niiden
poistopdivana tai noudata ladkérin ohjeita.

o Vaihto Qlaira-tabletteihin pelkkdd progestiinia sisdltévdstd ehkdisyvalmisteesta (minipilleri,
progestiini-injektio, implantaatti tai kohdunsisdinen ehkdisin)
Voit lopettaa minipillerien kdytén milloin tahansa ja aloittaa Qlaira-tablettien kdytén seuraavana
pdivéna (tai sinéd péivand, jolloin kohdunsisdinen ehkaisin tai ehkdisyimplantaatti poistetaan tai
kun sinun olisi mé&éra saada seuraava injektio). Lisdksi sinun tulee kayttdd lisdehkdisya (esim.
kondomia) yhdeksdn ensimmaisen tablettipdivdn ajan.

. Raskauden keskeytymisen jdlkeen
Kysy neuvoa ladkarilta.

o Synnytyksen jélkeen
Voit aloittaa Qlaira-tablettien kdayton 21-28 vuorokautta synnytyksen jilkeen. Jos aloitat
valmisteen kdyton padivdn 28 jdlkeen, sinun tulee kdyttéda lisdksi estemenetelméaa (esim.
kondomia) yhdeksin ensimmadisen tablettipdivan ajan.
Jos olet ollut yhdynnédssa synnytyksen jalkeen ennen kuin aloitat Qlaira-tablettien kayton
uudelleen, sinun tulee varmistua siitd, ettd et ole raskaana, tai odottaa seuraavien kuukautisten
alkamista.
Jos imetét ja haluat aloittaa Qlaira-tablettien kdyton synnytyksen jdlkeen, lue kohta ”Raskaus ja
imetys”.

Pyyda neuvoa ladkaériltd, jos et ole varma siitd, milloin aloittaisit ehkédisytablettien kadyton.

Jos otat enemmadin Qlaira-tabletteja kuin sinun pitaisi

Qlaira-tablettien yliannostuksen ei ole ilmoitettu aiheuttaneen vakavia haittavaikutuksia.

Jos otat useita vaikuttavia aineita sisdltdvia tabletteja kerralla, seurauksena voi olla pahoinvointia tai
oksentelua. Nuorilla tyt6illd voi esiintya veristd vuotoa eméttimesta.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1ddkettd vahingossa, ota aina

yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh.09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.
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Jos unohdat ottaa Qlaira-tabletteja

Lumetabletit: Jos unohdat ottaa valkoisen tabletin (kaksi pdivyripakkauksen viimeista tablettia),
sinun ei tarvitse ottaa niitd my6hemmin, silla ne eivit sisédlld vaikuttavia aineita. On kuitenkin tarke&d,
ettd havitdt unohtamasi valkoisen tabletin (valkoiset tabletit), jotta lumetablettipdivien maéra ei
lisddnny, silld se voisi lisdtd raskauden riskid. Ota seuraava tabletti tavanomaiseen aikaan.

Vaikuttavia aineita sisaltavat tabletit: Riippuen siitd kuukautiskierron péivéstd (mainittu parhaillaan
kaytossd olevassa ldpipainopakkauksessa), jolloin yksi vaikuttavia aineita siséltdava tabletti
unohdetaan, sinun on tarvittaessa kaytettava lisaehkaisya, esimerkiksi estemenetelmda kuten
kondomi. Ota tabletit seuraavien ohjeiden mukaan. Katso lisdtietoja myds ”Unohtunut
ehkaisytabletti” -taulukosta.

. Jos tabletin unohtamisesta on kulunut alle 12 tuntia, valmisteen ehkaisyteho ei ole heikentynyt.
Ota unohtamasi tabletti heti, kun muistat, ja seuraavat tabletit normaaliin aikaan.
. Jos tabletin unohtamisesta on kulunut yli 12 tuntia, valmisteen ehk&isyteho saattaa olla

heikentynyt. Riippuen siitd kuukautiskierron péivéstd (mainittu parhaillaan kédytosséd olevassa
lapipainopakkauksessa), jolloin yksi tabletti unohdetaan, sinun on kéytettéva lisdehkaisyd, kuten
esimerkiksi kondomin kaltaista estemenetelméd. Katso lisdtietoja myds ”Unohtunut
ehkaisytabletti” -taulukosta.

o Olet unohtanut ottaa pakkauksesta useamman kuin yhden tabletin
Ota yhteyttd 1adkariin.

Ali ota useampaa kuin kaksi vaikuttavia aineita sisiltavia tablettia samana paivana.

Jos olet unohtanut aloittaa uuden ldpipainopakkauksen tai olet unohtanut ottaa tabletteja pakkauksen
pdivind 3-9, raskaus on mahdollinen (jos olet ollut yhdynnéssa tabletin unohtamista edeltdneen
seitsemédn pdivén aikana). Ota heti yhteytta 1adkériin. Mitd useamman tabletin olet unohtanut
(erityisesti paivina 3—24) ja mitd ldhempénd ne ovat lumetablettijaksoa, sitd suurempi on ehkéaisytehon
heikkenemisen riski. Katso lisdtietoja myds ”Unohtunut ehkiisytabletti” -taulukosta.

Jos olet unohtanut ldpipainopakkauksen yhden tai useamman vaikuttavia aineita siséltavista tableteista

ja jos tyhjennysvuoto ei ala ldpipainopakkauksen lopussa, saatat olla raskaana. Ota yhteytta 1ddkariin,
ennen kuin aloitat uuden pakkauksen.
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Useampi kuin 1
varillinen tabletti :I Ota heti yhteytta laakariin |
unohtunut .

KYLLA
Uuden pakkauksen
aloittaminen —>| [ Paiva 1 -9 |—>| Olitko yhdynnédssa ennen unohtamista? |
unohtunut

EI

[] Ota unohtunut tabletti vélittdmésti
| [JPaiva 10 -17 »| Ota seuraava tabletti tavanomaiseen aikaan (tima saattaa merkitd
kahden tabletin ottamista samana p&ivéna).

[] Jatka ottamalla yksi tabletti pdivdssd tavanomaiseen aikaan

Vain 1 tabletti Kaéyta lisdehkdisya (esim. kondomia) seuraavan yhdeksdn paivan ajan

unohtunut (yli12 —— .
[] Ala ota unohtunutta tablettia ja hévita kdytossé oleva lapipainopakkaus

tuntia kulunuf) 0 Ota uudesta lapipainopakkauksesta ensimmadinen tabletti
Jatka ottamalla uudesta pakkauksesta yksi tabletti pdivédssa
0 tavanomaiseen aikaan
Kéyta lisdehkdisyd (esim. kondomia) seuraavan yhdeksan pdivan ajan ,

[] Ota unohtunut tabletti valittomasti
——>| []Piivd 25 -26 | Ota seuraava tabletti tavanomaiseen aikaan (tdmad saattaa merkitd
kahden tabletin ottamista samana péivéna).

[] Jatka ottamalla yksi tabletti paivasséa tavanomaiseen aikaan
Lisdehkdisy ei ole tarpeen

Havitd unohtamasi tabletti

ta seuraava tabletti tavanomaiseen aikaan
——| [] Paivd 27 -28 »| Jos unohdat ottaa kédytdssd olevan ldpipainopakkauksen viimeisen tabletin,
jatka ottamalla uudesta pakkauksesta ensimmadinen tabletti tavanomaiseen aikaan

LLisdehkaisy ei ole tarpeen

Kaytto lapsille

Kéytosta alle 18-vuotiaille nuorille ei ole kokemusta.

Mita tehda, jos oksennat tai sinulla on vaikea ripuli

Jos oksennat 3—4 tunnin sisdlld vaikuttavia aineita sisaltavan tabletin ottamisesta tai sinulla on vaikea
ripuli, vaikuttavat aineet eivit ehka ehdi imeytya kokonaan elimistosi.

Tilanne on ldhes sama kuin tabletin unohtuessa. Oksentamisen tai ripulin jdlkeen ota seuraava tabletti
mahdollisimman pian. Jos mahdollista, ota se 12 tunnin siséalld siitd, kun normaalisti otat tabletin. Jos
tdmad ei ole mahdollista tai aikaa on kulunut yli 12 tuntia, noudata ohjeita, jotka on annettu kohdassa
”Jos unohdat ottaa Qlaira-tabletteja”. Jos et halua muuttaa normaalia tabletinottoaikaa, ota vastaava
tabletti toisesta ldpipainopakkauksesta.

Jos lopetat Qlaira-tablettien kdyton
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Voit lopettaa Qlaira-tablettien kdytén milloin tahansa. Jos et halua tulla raskaaksi, kysy ladkarilta
muista luotettavista ehkdisymenetelmistd. Jos haluat tulla raskaaksi, lopeta Qlaira-tablettien ottaminen
ja odota kuukautisvuodon alkamista, ennen kuin yritét tulla raskaaksi. Silloin laskettu aika pystytddn
madrittdmaan helpommin.

Jos sinulla on kysymyksii timén 1ddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.
Jos havaitset jonkin haittavaikutuksen, varsinkin jos se on vaikea tai sitkedsti jatkuva, tai jos
terveydentilassasi tapahtuu jokin muutos, jonka arvelet voivan johtua Qlaira-valmisteesta, kerro
asiasta ladkarille.

Kaikilla yhdistelmédehk&isyvalmisteita kdyttdvilla naisilla on suurentunut laskimoveritulppien
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisdtietoja
yhdistelmédehk&isyvalmisteiden kédyttdmisen riskeistd kohdasta 2 *Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin
kaytat Qlaira-valmistetta

Vakavat haittavaikutukset

Ehkéisytabletin kadyttoon yhdistetyt vakavat haittavaikutukset ja niihin liittyvét oireet kuvataan
seuraavissa kohdissa: ”Veritulpat” ja ”Qlaira ja syopa”. Lue ndma kohdat huolellisesti ja kysy
tarvittaessa neuvoa ladkarilta.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia

Qlaira-tablettien kédytt66n on yhdistetty seuraavat haittavaikutukset:

Yleiset haittavaikutukset (mahdollisia 1-10 kayttdjalla 100 kayttdjasta):

. padnsarky

. vatsakipu, pahoinvointi

. akne

| kuukautisten poisjdénti, rintojen arkuus, kivuliaat kuukautiset, epdsadnnolliset kuukautiset
(runsaat epasdannolliset kuukautiset)

o painonnousu.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (mahdollisia 1-10 kayttdjalla 1 000 kayttdjastd):

. sienitulehdukset, hdavyn ja emattimen sienitulehdus, emétintulehdus

o ruokahalun lisddntyminen

. masennus, alakuloisuus, tunne-eldmaén hairi6, univaikeudet, seksuaalisen halun viheneminen,
mielenhairio, mielialan vaihtelut

o huimaus, migreeni

kuumat aallot, korkea verenpaine

ripuli, oksentelu

suurentuneet maksaentsyymiarvot

hiustenldhto, liikahikoilu, kutina, ihottuma

lihaskrampit

rintojen turvotus, kyhmyt rinnoissa, poikkeavaa solujen kasvua kohdunkaulassa (kohdunkaulan
dysplasia), poikkeava verenvuoto sukupuolielimistd, yhdyntdkivut, fibrokystiset rinnat, runsaat
kuukautiset, kuukautishairiot, munasarjakysta, alavatsakivut, kuukautisia edeltdvé oireyhtyma,
kohdun kasvain, kohdun supistelu, verenvuotoa kohdusta/eméttimestd, mukaan lukien
tiputteluvuoto, ematinvuoto, hdvyn ja emattimen kuivuus

o vasymys, drtyneisyys, turvotus joissakin kehon osissa, esim. nilkoissa (6deema)
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o painonlasku, verenpaineen muutokset.

Harvinaiset haittavaikutukset (mahdollisia 1-10 kayttdjalla 10 000 kayttdjastd):

. hiivatulehdus, yskédnrokko, sisdsynnytintulehdus, sienitulehdusta muistuttava verisuonisairaus
silméssé (oletettu okulaarisen histoplasmoosin oireyhtymad), ihon sienitulehdus (savipuoli),
virtsatietulehdus, eméttimen bakteeritulehdus

. nesteen kertyminen elimistdon, tiettyjen rasvojen lisddntyminen veressa (triglyseridit)

. aggressio, ahdistus, surullisuuden tunne, seksuaalisen halukkuuden lisdéntyminen,
hermostuneisuus, painajaiset, levottomuus, unihdiriot, stressi

o heikentynyt keskittymiskyky, pistely, sekavuus

o piilolinssien sietokyvyttémyys, kuivat silmét, silmien turvotus

. sydédnkohtaus (sydaninfarkti), syddmentykytys

. verenvuoto suonikohjusta, matala verenpaine, pinnallinen laskimotulehdus, verisuonikipu
. haitallisia veritulppia laskimossa tai valtimossa, esimerkiksi:

o] jalassa tai jalkaterdssa (ts. syvé laskimotukos)

keuhkoissa (ts. keuhkoembolia)

sydédnkohtaus

aivohalvaus

pienié tai ohimenevid aivohalvausta muistuttavia oireita (ohimenevéa
aivoverenkiertohdirio eli TIA)

0 veritulppia maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silméssa.

Veritulpan mahdollisuus saattaa olla suurempi, jos sinulla on tété riskid suurentavia sairauksia
tai tiloja (ks. kohdasta 2 lisdtietoja veritulppien riskia lisddvista tiloista tai sairauksista ja
veritulpan oireista).

(0]
(0]
(0]
(0]

. ummetus, suun kuivuus, ruoansulatushdiriot, ndrastys
. maksakyhmyt (fokaalinen nodulaarinen hyperplasia), krooninen sappirakkotulehdus
. allergiset ihoreaktiot, keltaruskeat ldikét iholla (maksaldiskét) ja muut pigmentaatiohéiriot,

miehille tyypillisen karvoituksen lisddntyminen, liiallinen karvankasvu, dermatiitti,
neurodermatiitti ja muut vastaavat ihosairaudet, hilse ja rasvainen iho (talivuoto) ja muut

ihohdiriot
. selkdkipu, leukakipu, painavuuden tunne
. virtsatiekipu
o poikkeava taukovuoto, hyvanlaatuiset rintakyhmyt, varhaisvaiheen rintasyopd, rintakystat,

eritevuoto rinnoista, kohdunkaulan polyyppi, kohdunkaulan punoitus, verenvuoto yhdynnén
aikana, maidon erittyminen, poikkeava erite sukupuolielimistd, niukemmat kuukautiset,
kuukautisten viivastyminen, munasarjakystan puhkeaminen, eméattimen paha haju, polttava
tunne havyssd ja emattimessd, epamiellyttavét tuntemukset havyssa ja emattimessa

. turvonneet imusolmukkeet

. astma, hengitysvaikeudet, nendverenvuoto
| rintakipu, vdsymys ja yleinen huonovointisuus, kuume
. poikkeava papa-ndyte.

Lisétietoja mahdollisista haittavaikutuksista “epdsdannélliset kuukautiset (runsaat, epdsadnnolliset
kuukautiset)” ja “kuukautisten poisjaanti” 16ytyy kohdista ”Ylimédardinen vuoto kuukautisten valilla”
ja ” Mita tehda, jos kuukautisvuoto ei ala pdivana 26 tai sitd seuraavana pdivéna (seuraavina
pédivind)?”. Lisdtiedot on saatu naisten Qlaira-valmisteen kliinisen ldadketutkimuksen aikana pitdmista
paivakirjoista.
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Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus
Yhdistelméehkaisytablettien kayttoon liittyvid haittavaikutuksia, joita esiintyy erittdin vahén tai joilla

oireiden puhkeaminen viivastyy ja joita voi esiintyd Qlaira-valmisteen kdyton yhteydessa on lueteltu
alla (ks. myos kohdat "Milloin Qlaira-valmistetta ei pida kayttda” ja ”Varoitukset ja varotoimet™):

. maksakasvaimet (hyvédn- ja pahanlaatuiset)

. kyhmyruusu (erythema nodosum; ihon alla esiintyvid punaisia aristavia kyhmyja),
monimuotoinen punavihoittuma (erythema multiforme; ihottuma, jossa on punoittavia ldiskia ja
ihovaurioita)

. yliherkkyys (mukaan lukien ihottuma, nokkosihottuma)

J yhdistelméaehkéisyvalmisteiden sisdltamat estrogeenit voivat aiheuttaa tai pahentaa

angioedeeman oireita naisilla, joilla on perinnéllinen angioedeema (tunnusomaista dkillinen
silmien, suun, kurkun jne. turvotus)
Maksan toimintahdirididen yhteydessd yhdistelmdehk&isyvalmisteiden tilapdinen kdytdn lopettaminen
voi olla tarpeen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1d4kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa timdn lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

5. Qlaira-tablettien sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ala kiyta tata 1adkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivamairan jalkeen (EXP). Viimeinen
kayttopdivamadra tarkoittaa kyseisen kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattémien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Qlaira-tabletit sisaltiavat

Vaikuttavat aineet ovat estradiolivaleraatti tai estradiolivaleraatti yhdistettynd dienogestiin.

Jokainen Qlaira-lapipainopakkaus (28 kalvopééllysteistd tablettia) sisdltdd 26 vaikuttavaa ladkeainetta
sisdltdvad neljaa erivarista tablettia riveilld 1, 2, 3 ja 4 sekéa 2 valkoista vaikuttavaa ainetta
sisdltdmatontd lumetablettia rivilla 4.

Yhta tai kahta vaikuttavaa ainetta sisdltdvien varillisten tablettien koostumus:

2 tummankeltaista tablettia, jotka sisdltavat 3 mg estradiolivaleraattia.

5 keskipunaista tablettia, jotka sisdltdvat 2 mg estradiolivaleraattia ja 2 mg dienogestia.
17 vaaleankeltaista tablettia, jotka sisdltdvit 2 mg estradiolivaleraattia ja 3 mg dienogestia.
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2 tummanpunaista tablettia, jotka sisdltavat 1 mg estradiolivaleraattia.

Valkoisten lumetablettien koostumus:
Nama tabletit eivat sisédlld vaikuttavia aineita.

Virillisten tablettien muut aineosat:

Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys, esigelatinoitu maissitdrkkelys, povidoni K25
(E1201), magnesiumstearaatti (E572)

Kalvopéillyste: hypromelloosi tyyppi 2910 (E464), makrogoli 6000, talkki (E553b), titaanidioksidi
(E171), keltainen rautaoksidi (E172) ja/tai punainen rautaoksidi (E172)

Valkoisten lumetablettien muut aineosat:

Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys, povidoni K25 (E1201), magnesiumstearaatti
(E572)

Kalvopaillyste: hypromelloosi tyyppi 2910 (E464), talkki (E553b), titaanidioksidi (E171)

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Qlaira-tabletit ovat kalvopééllysteisié tabletteja. Tabletin ydin on pééllystetty péallysteelld.

Jokainen ldpipainopakkaus (28 kalvopaallysteistd tablettia) sisdltdd 2 tummankeltaista tablettia
rivilld 1, 5 keskipunaista tablettia rivilld 1, 17 vaaleankeltaista tablettia riveilld 2, 3 ja 4,
2 tummanpunaista tablettia rivilld 4 sekd 2 valkoista tablettia rivilla 4.

Tummankeltainen vaikuttavaa lddkeainetta sisdltdvé tabletti on pyored ja kaksoiskupera, ja sen toisella
puolella on merkintd "DD" tasasivuisen kuusikulmion sisélld.

Keskipunainen vaikuttavaa ladkeainetta sisdltdva tabletti on pydred ja kaksoiskupera, ja sen toisella
puolella on merkintd "DJ" tasasivuisen kuusikulmion sisélléa.

Vaaleankeltainen vaikuttavaa lddkeainetta siséltdva tabletti on pyoreé ja kaksoiskupera, ja sen toisella
puolella on merkintd "DH" tasasivuisen kuusikulmion sisélla.

Tummanpunainen vaikuttavaa lddkeainetta sisdltdvé tabletti on pyored ja kaksoiskupera, ja sen toisella
puolella on merkintd "DN" tasasivuisen kuusikulmion sisdlla.

Valkoinen lumetabletti on pyored ja kaksoiskupera, ja sen toisella puolella on merkintd "DT"
tasasivuisen kuusikulmion sisdlla.

Qlaira-tabletteja on saatavana 1, 3 ja 6 ldpipainopakkauksen pakkauksissa. Kussakin
lapipainopakkauksessa on 28 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Bayer Oy

Pansiontie 47

20210 Turku

Suomi

Valmistajat

Bayer Weimar GmbH und Co. KG ja Bayer AG

99427 Weimar 13342 Berliini
Saksa Saksa
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Talla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla

kauppanimilla:

. Alankomaat, Belgia, Espanja, Irlanti, Islanti, Itdvalta, Kreikka, Kroatia, Kypros, Latvia, Liettua,
Luxemburg, Malta, Norja, Puola, Portugali, Ranska, Romania, Ruotsi, Saksa, Slovakia,
Slovenia, Suomi, Tanska, Tshekki, Unkari, Viro: QLAIRA/Qlaira

o Italia: KLAIRA

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.3.2025
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Qlaira® filmdragerade tabletter
estradiolvalerat/dienogest

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lidkemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

. Spara denna information, du kan beho6va ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor véand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

. Detta ladkemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem.
[ ]

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel:

. De dr en av de mest palitliga preventivmetoder som finns om de anvéands korrekt
. Risken for en blodpropp i vener eller artarerdkar nagot, speciellt under det forsta aret eller nar

kombinerade hormonella preventivmedel borjar anvdndas igen efter ett uppehall pa 4 veckor
eller langre

. Var uppmérksam och kontakta ldkare om du tror att du har symtom pa en blodpropp (se
avsnitt 2 ”Blodproppar™).

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Qlaira ar och vad det anvands for.........cccoveeeeeerrreereeccranes 19

2. Vad du behover veta innan du anviander Qlaira........cccceeeeeeees 19
Nar Qlaira inte SKa aNVANAAS............ooovvieierveeeiiiiiiieecereeeeeeiree e erteeeeeesteeeeensaeeeesseeeseesseeseesseeeeeessaeeas 19
Varningar 0Ch fOrSIKEIGREL.......ccciiriiiiieieete ettt st sate e be st e snseeeeessaens 20
BLODPROPPAR......c ettt ettt ettt et s et et e st e e e sbe e tebeesteneestenseeseenteneesseenean 21
(@) =11 =W o ol s W ez a Tl <) SRR 24
PSYKISKA SEOTTHIIZAT . ....cc.veeieerieeieeieeeit et ettt ettt et e st et st e st e e bessaeeabe et e e bt enste s e e seeanbeesseanseenaes 24
MeEllanDIBANINEG. ....ccuveterueeeenieeteeiteterie ettt ettt et et st ebee bt s st e st e se e st emes b e sbesateabensenbeeneesenseenees 24
Vad du ska gora om du inte far ndgon blodning dag 26 eller féljande dag(ar)..........ccoeevveeeverevennnn. 24
Andra lakemedel 0Ch QLAITA........ccccviiieeeiiieieeeie ettt eeete e e ertaeeeeebeeeeeersteeseesseeeesennes 25
Qlaira med mat 0Ch AIYCK.....cocuiiiiiieie ettt ettt sttt et st e e e 25
L aD OTALOTIEPTOVET ... .eeeieeiiieieete sttt ettt et et e e st et et e st e sat e s be s aeesbe e st eeatesatesabeeaseesaeesatesnsesnne 25
Graviditet OCHh AIMNINE.......ccceevieeieieereecteetiree st eee et ee s rreetesteesssesra e baessesssassaesssasseesssassesssasssesssessees 25
Korférmaga och anvandning av MasKiNeT...........c.ecveieriieieiienieeiecieseeceesee e eeeesesseesesse e eseseesnensas 26
Qlaira INNERAILET TAKLOS. ....cocveiieeeieeiie ettt ettt eae e et e et e eaae e enateesassesneessnteesnsteesssessseesnseens 26

3. Hur du tar Qlaira eeresasereeeeeesssssnnnnesesessssssnansanasesssns 26
Forberedelse av en Ny tablettkarta.........ccoceeveererieieneeieieecee ettt 26
Nar kan du borja med den forsta tablettkartan?............ceceverrereriennenenenteeeee e 26
Om du har tagit for stor mangd QLAITa.........ceeeveevieerieeriirieecteeteeeeereete e e rree e e sraeseesssesseessaesraenseanes 27
Om du glommer att ta QLAITA........cceeerrierieereeeteiieerteereerreesteesteesseeseesseesssesseesssasssasssesssesssaesssesssessees 27
TN a\vZ21 100 LY D To o) Al - o o ST 28
Vad du ska gora om du kriks eller har SVAr diarreé..........c.cocuevevienenienieninieieeceseeseeeseseeeeens 28
Om du slutar att anvaANda QIAITA...........coieeeiiuerieeiieiieeeiieeeee e eeeeerrre e eeeeeeeetrrerreeeeeensssrareereseeesesnnnees 28

4. Eventuella biverkningar...........ccceeeesueee cesssensesnssssane 29

5. Hur Qlaira ska forvaras.........ccceceeeeeeeeccsrnnene 31

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar.................. 31
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1. Vad Qlaira ar och vad det anvinds for

o Qlaira ér ett p-piller och anvands for att férhindra graviditet.

. Qlaira anvénds ocksa for behandling av rikliga menstruationsbloédningar (som inte férorsakas av
ndgon sjukdom i livmodern) hos kvinnor som énskar anvanda p-piller.

o Varje fargad, aktiv tablett innehdller en liten médngd av kvinnliga hormoner, antingen
estradiolvalerat eller estradiolvalerat i kombination med dienogest.

. De tva vita tabletterna innehdller inga aktiva substanser och kallas dven inaktiva tabletter.

. P-piller som innehéller tvd hormoner kallas kombinations-p-piller.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Qlaira

Allmant

Innan du borjar anvanda Qlaira ska du ldsa informationen om blodproppar i avsnitt 2. Det &r sarskilt
viktigt att du laser symtomen om blodpropp — se avsnitt 2, “Blodproppar”).

Innan du kan bérja ta Qlaira kommer ldkaren att stdlla nagra fradgor om din egen och dina ndrmaste
slaktingars sjukdomshistoria. Likaren kommer ocksé att méta ditt blodtryck och det r mojligt att
lakaren, beroende pa din personliga situation, ocksa kommer att ta andra prover.

I denna bipacksedel beskrivs flera situationer dd du maste sluta ta Qlaira eller da tillforlitlighet av
Qlaira kan vara nedsatt. I sddana situationer ska du antingen avsta fran att ha samlag eller anvianda
andra icke-hormonella preventivmedel, t.ex. anvdanda kondom eller nagon annan barridarmetod.
Anvénd inte rytmmetoden (sékra perioder) eller temperaturmetoden. Dessa metoder kan vara
opalitliga, da Qlaira paverkar de manatliga forandringarna i kroppstemperatur och livmoderhalssekret.

Qlaira skyddar, i likhet med andra hormonella preventivmedel, inte mot HIV-infektion (AIDS)
eller andra sexuellt 6verforbara sjukdomar.

Nar Qlaira inte ska anvandas

Anvind inte Qlaira om du har nagot av de tillstdnd som anges nedan. Om du har nagot av dessa
tillstand maste du tala om det for ldkaren. Lakaren kommer att diskutera vilken annan typ av
preventivmedel som kan vara mer lampligt.

Anvand inte Qlaira
. om du har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkarl i benen (djup ventrombos, DVT), i
lungorna (lungemboli) eller ndgot annat organ

. om du vet att du har en sjukdom som paverkar blodkoaguleringen — t.ex. protein C-brist,
protein S-brist, antitrombin-III-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar

. om du beh6ver genomga en operation eller om du blir sdngliggande en lingre period (se
avsnittet "Blodproppar”)

o om du har (eller har haft) en hjartinfarkt eller en stroke (slaganfall)

o om du har (eller har haft) karlkramp (ett tillstind som orsakar svér brostsmarta och kan vara ett
forsta tecken pa en hjartinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA — 6vergaende
strokesymtom)

. om du har nagon av féljande sjukdomar som kan 6ka risken for en blodpropp i artédrerna:

o] svar diabetes med skadade blodkarl

o mycket hog blodtryck
o] en mycket hog niva av fett i blodet (kolesterol eller triglycerider)
o ett tillstdnd som kallas hyperhomocystinemi
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om du har (eller har haft) en typ av migrdn som kallas “migrdn med aura”.

om du har (eller har haft) en leversjukdom och levervardena inte &nnu har normaliserats

om du har (eller har haft) en tumér i levern

om du har (eller har haft) cancer eller misstinks ha brostcancer eller cancer i kénsorganen
om du har oforklarliga blédningar fran slidan

om du &r allergisk (6verkéanslig) mot estradiolvalerat eller dienogest eller nagot annat
innehallsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6); detta kan orsaka klada, utslag eller svullnad.

Varningar och forsiktighet

Nar ska du kontakta ldkare?

Sok omedelbart ldkare

For en beskrivning av symtomen vid dessa allvarliga biverkningar ga till ”Sa hér kanner du igen
en blodpropp”.

om du mérker méjliga tecken pa en blodpropp som kan betyda att du har en blodpropp i
benet (dvs. djup ventrombos), en blodpropp i lungan (dvs. lungemboli), en hjartinfarkt eller
en stroke (se avsnitt ”Blodproppar” nedan).

Tala om for likare om nagot av foljande tillstand galler dig.

I vissa situationer behover du vara sarskilt forsiktig nar du tar Qlaira eller andra kombinerade p-piller,
och det kan vara nodvandigt att du kontrolleras regelbundet av ldkare. Om tillstandet uppstar eller
forsamras nar du anvinder Qlaira, ska du ocksa kontakta ldkare:
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en nara sldkting har eller har haft brostcancer

du har nagon lever- eller gallsjukdom

du har gulsot

du har diabetes

du har depression

du har Crohns sjukdom eller ulcerts kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom)

du har en systemisk lupus erythematosus (SLE — en sjukdom som paverkar ditt naturliga
immunsystem)

du har hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS - en stérning av blodkoaguleringen som leder till
njursvikt)

du har sicklecellanemi (en arftlig sjukdom i de réda blodkropparna)

du har ékade blodfetter (hypertriglyceridemi) eller en arftlighet for detta tillstand.
Hypertriglyceridemi har forknippats med en ¢kad risk att utveckla pankreatit
(bukspottkortelinflammation)

du behover genomga en operation eller blir sangliggande en ldngre period (se avsnitt 2
”Blodproppar)

du nyss har fott barn 16per du 6kad risk att fa blodproppar. Fraga ldkaren hur snart efter
forlossningen du kan bérja anvénda Qlaira.

du har en inflammation i venerna under huden (ytlig tromboflebit)

du har aderbrack

du har epilepsi (se ”Andra likemedel och Qlaira”)

du har en sjukdom som framkommit férst under graviditet eller under tidigare anvédndning av
konshormoner, t.ex. nedsatt hérsel, en blodsjukdom som kallas porfyri, hudutslag med blasor
under graviditeten (graviditetsherpes, herpes gestationis), en nervsjukdom som orsakar plotsliga
ryckningar i kroppen (Sydenhams korea)

du har (eller har haft) guldbruna pigmentflackar (kloasma), sa kallade ”graviditetsflackar”,
sarskilt i ansiktet. I detta fall skall du undvika direkt exponering for solljus eller ultraviolett ljus
du har arftligt eller férvarvat angio6dem. Sluta ta Qlaira och kontakta omgaende ldkare om du
upplever symtom som t.ex. svullnad i ansiktet, tunga och/eller svalg och/eller svarigheter att



svilja eller ndsselutslag, tillsammans med andningssvarigheter som kan tyda pa angioodem.
Produkter som innehaller 6strogener kan framkalla eller forvédrra symtom pa angioodem
o du har hjéart- eller njurinsufficiens.

Tala med ldkare innan du anvander Qlaira.

Ytterligare information om speciella patientgrupper

Barn
Qlaira &r inte avsett for anvandning hos kvinnor vars menstruationsblédningar dnnu inte har borjat.

BLODPROPPAR

Om du anvander kombinerade hormonella preventivmedel som Qlaira okar risken fér blodpropp
jamfort med om du inte anvdnder dessa preparat. I sillsynta fall kan en blodpropp blockera blodkérlen
och orsaka allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas
o i vener (kallas venos trombos, vends tromboembolism eller VTE)
. i artdrer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE).

Det gar inte alltid att aterhdmta sig helt efter blodproppar. I sdllsynta fall kan de ha allvarliga
kvarstaende effekter och, i mycket séllsynta fall, vara dodliga.

Det &r viktigt att komma ihag att den totala risken for en farlig blodpropp pé grund av Qlaira r liten.
SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP

Sok omedelbart ldkare om du méarker nagot av foljande tecken eller symtom.

Upplever du nagot av dessa tecken? Vad kan du eventuellt
lida av?
. svullnad av ett ben eller ldngs en ven i benet eller foten, framfor allt | Djup ventrombos
om du ocksa far:
0] smadrta eller Gmhet i benet som bara kanns nér du star eller gar

0 okad varme i det drabbade benet
0 fargforandring av huden pa benet, t.ex. blekt, rétt eller blatt

o plotslig oférklarlig andfaddhet eller snabb andning Lungemboli
plotslig hosta utan tydlig orsak som eventuellt kan leda till att du
hostar blod

kraftig brostsmérta som kan oka vid djupa andetag

kraftig ostadighetskénsla eller yrsel

snabba eller oregelbundna hjértslag

svar smarta i magen

Om du éar osdker, kontakta ldkare eftersom vissa av dessa symtom, t.ex.
hosta och andfaddhet, av misstag kan tolkas som ett ldttare tillstand som
luftvagsinfektion (t.ex. en vanlig forkylning).

Symtom som vanligtvis forekommer i ett dga: Retinal ventrombos
. omedelbar synforlust eller (blodpropp i 6gat)
. dimsyn utan smaérta som kan leda till synférlust
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Upplever du nagot av dessa tecken? Vad kan du eventuellt
lida av?

brostsmérta, obehag, tryck, tyngdkéansla Hjartinfarkt
tryck eller fyllnadskénsla i brostet, armen eller nedanfér brostbenet
mattnadskénsla, matsmaltningsbesvar eller kédnsla av kvdvning
obehag i 6verkroppen som stralar mot ryggen, kiken, halsen, armen
och magen

svettning, illamdende, krékningar eller yrsel

J extrem svaghet, dngest eller andfdddhet

. snabba eller oregelbundna hjartslag

. plotslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben, speciellt pd | Stroke
en sida av kroppen

plotslig forvirring, svarigheter att tala eller forsta

plétsliga synproblem i ett eller bada 6gonen
plotsliga problem med att gd, yrsel, férlorad balans eller koordination

plotslig, allvarlig eller langvarig huvudvark utan kand orsak
medvetsloshet eller svimning med eller utan anfall

Ibland kan symtomen pa stroke vara kortvariga med nastan omedelbar eller
fullstdndig aterhdmtning, men du ska 4nda omedelbart soka ldkare eftersom
du l6per risk att drabbas av en ny stroke.

. svullnad och latt blamissfargning av en arm eller ett ben Blodproppar som
. svar smaérta i magen (akut buk) blockerar andra blodkarl
BLODPROPPAR I EN VEN

Vad kan hianda om en blodpropp bildas i en ven?

o Anvéndningen av kombinerade hormonella preventivmedel har forknippats med en ¢kning av
risken for blodproppar i venen (vends trombos). Dessa biverkningar &r dock séllsynta. De
intraffar oftast under det forsta arets anvandning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel.

. Om en blodpropp bildas i en ven i benet eller foten kan det leda till en djup ventrombos (DVT).

o Om en blodpropp forflyttar sig frén benet och stannar i lungan kan det leda till en lungemboli.

. I mycket sdllsynta fall kan en blodpropp bildas i en ven i ett annat organ sa som &gat (retinal
ventrombos).

Nar ar risken att utveckla en blodpropp i en ven storst?

Risken for att utveckla en blodpropp i en ven ar storst under det forsta dret som du for forsta gangen
anvander kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan ocksa vara hogre om du borjar om
med ett kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett
uppehall pa 4 veckor eller langre.

Efter det forsta dret minskar risken, men den &r alltid nagot hogre &n om du inte anvénde ett
kombinerat hormonellt preventiviedel.

Nar du slutar anvianda Qlaira atergar risken for en blodpropp till det normala inom néagra veckor.
Hur stor ar risken for att utveckla en blodpropp?

Risken beror pa din naturliga risk fér VTE och vilken typ av kombinerat hormonellt preventivmedel
du tar.

Den totala risken for en blodpropp i benet eller lungorna med Qlaira &r liten.
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. Av 10 000 kvinnor som inte anvédnder ett kombinerat hormonellt preventivimedel och inte &r
gravida, utvecklar cirka 2 en blodpropp under ett ar.

. Av 10 000 kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
levonorgestrel eller noretisteron eller norgestimat utvecklar cirka 5-7 en blodpropp under ett ar.
o Risken for blodpropp med Qlaira motsvarar ungefar den med andra kombinerade hormonella
preventivmedel, inklusive levonorgestrelinnehallande kombinerade hormonella preventivmedel.
. Risken for blodpropp varierar beroende pé din sjukdomshistoria (se ”Faktorer som kan 6ka

risken for en blodpropp” nedan).

Risk for att utveckla en blodpropp under

ett ar
Kvinnor som inte anvander kombinerat Cirka 2 av 10 000 kvinnor
p-piller/pléster/ring och som inte &r gravida
Kvinnor som anvénder ett kombinerat hormonell Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor

preventivmedel som innehéller levonorgestrel,
noretisteron eller norgestimat

Kvinnor som anvéander Qlaira motsvarar den med andra kombinerade
hormonella preventivmedel, inklusive
levonorgestrelinnehdllande kombinerade
hormonella preventivmedel

Faktorer som kan 6ka risken for en blodpropp i en ven

Risken for en blodpropp med Qlaira &r liten men vissa tillstdnd 6kar risken. Risken &r hogre:

. om du ir éverviktig (kroppsmasseindex eller BMI éver 30 kg/m?)

. om nagon i din slakt har haft en blodpropp i ben, lungor eller annat organ vid ung alder (t.ex.
under cirka 50 ar). I det hér fallet kan du ha en arftlig blodkoaguleringssjukdom

. om du beh6ver genomga en operation, eller blir sdngliggande under en langre period pa grund

av skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anvédndningen av Qlaira kan behéva avbrytas i
flera veckor innan en operation eller medan du dr mindre rorlig. Om du maste sluta ta Qlaira,
fraga lakaren nar du kan borja ta det igen

J med stigande alder (sarskilt om du &r 6ver cirka 35 &r)

. om du har fott barn fér nagra veckor sedan.

Risken for att utveckla en blodpropp 6kar ju fler tillstdnd du har.
Flygresor (> 4 timmar) kan tillfalligt 6ka risken for en blodpropp, sarskild om du har ndgon av de

andra faktorer som listas hér.

Det &r viktigt att du talar om for ldkaren om nagot av dessa tillstand géller dig, &ven om du &r osdker.
Lékaren kan beslut att du maste sluta ta Qlaira.

Om nagot av ovanstdende tillstand dndras ndr du anvander Qlaira, t.ex. en néra slakting drabbas av en
blodpropp med okénd orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din lakare.

BLODPROPPAR I EN ARTAR
Vad kan hinda om en blodpropp bildas i en artér?

Pa samma som en blodpropp i en ven kan en propp i en artér leda till allvarliga problem. Det kan t.ex.
orsaka hjartinfarkt eller stroke.
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Faktorer som kan dka risken for en blodpropp i en artar

Det ar viktigt att du vet att risken for en hjartinfarkt eller stroke till f61jd av anvandning av Qlaira &r

mycket liten men kan dka:

o med stigande alder (efter cirka 35 ars dlder)

. om du réker. Nir du anvdnder kombinerade hormonella preventivmedel Qlaira bor du sluta
roka. Om du inte kan sluta r6ka och ar 6ver 35 ar kan lakaren rada dig att anvidnda en annan typ
av preventivmedel

. om du &r dverviktig

J om du har hogt blodtryck

om nagon ndra anhorig har haft en hjartinfarkt eller en stroke i unga ar (yngre an 50 ar). I det

har fallet kan du ocksa l6pa storre risk for en hjartinfarkt eller en stroke

om du eller nagon ndra slakting har hoga blodfetter (kolesterol eller triglycerider)

om du far migrén, speciellt migran med en aura

om du har problem med hjértat (klaffsjukdom, en hjértrytmstorning som kallas formaksflimmer)

om du har diabetes.

Om du har mer &n ett av dessa tillstand eller om nagot av dem &r sarskilt allvarligt kan risken for att
utveckla en blodpropp vara dnnu storre.

Om nagot av ovanstaende tillstand dndras nir du anvander Qlaira, t.ex. om du borjar réka, en nira
slakting drabbas en trombos av okénd orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din lékare.

Qlaira och cancer

Brostcancer har observerats nagot oftare hos kvinnor som anvander kombinerade p-piller, men det &dr
inte kdnt om detta orsakas av behandlingen. Det kan t.ex. vara sd att fler tumérer upptiacks hos kvinnor
som anvander kombinerade p-piller eftersom de undersoks av ldkare oftare. Risken for brosttumérer
minskar gradvis efter avslutad behandling med kombinerade hormonella preventivmedel. Det dr
viktigt att du regelbundet underséker dina brost, och du bér kontakta ldkare om du kidnner nagon knol.

I sdllsynta fall har godartade levertumérer, och i dnnu férre fall elakartade levertumérer
rapporterats hos anvéndare av p-piller. I enstaka fall har dessa tumorer lett till livshotande inre
blodningar. Kontakta ldkare om du upplever ovanligt svar buksmarta.

Vissa studier tyder pa att langvarig anvandning av p-piller 6kar kvinnans risk for att utveckla
livmoderhalscancer. Det dr emellertid inte klarlagt i vilken grad sexuella vanor eller andra faktorer
(t.ex. humant papillomvirus) 6kar risken.

Psykiska storningar

Vissa kvinnor som anvédnder hormonella preventivmedel, inrdknat Qlaira, har rapporterat depression
eller nedstimdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjdlvmordstankar. Om du
upplever humérférandringar och symtom pa depression ska du snarast mojligt kontakta ldkare for
radgivning.

Mellanblédning

Under de forsta manaderna du anvander Qlaira kan du fa ovantade blodningar. Blodningen borjar
vanligtvis dag 26, den dag du tar den andra morkroda tabletten, eller f6ljande dagar. Informationen
man har fatt fran kvinnor genom dagbdcker de har skrivit under en klinisk studie med Qlaira visar att
det inte dr ovanligt att fa ovantade blodningar i en viss cykel (10-18 % av anvdndare). Om ovéntade
blodningar forekommer under mer &n tre méanader i f6ljd, eller om de upptrader efter nagra manader,
ska ldkaren understka orsaken till detta.
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Vad du ska gora om du inte far nagon blédning dag 26 eller foljande dag(ar)

Informationen man har fétt fran kvinnor genom dagbdcker de har skrivit under en klinisk studie med
Qlaira visar att det inte &r ovanligt att menstruationen efter dag 26 uteblir (observerad i cirka 15 % av
cyklerna).

Om du har tagit alla tabletter pa rétt satt, inte har haft krakningar eller svar diarré och du inte har tagit
nagra andra lakemedel, ar det mycket osannolikt att du ar gravid.

Om du har tagit tabletterna pa fel sétt eller om den forvantade blédningen uteblir tva ganger i rad kan

du vara gravid. Kontakta omedelbart ldkare. Borja inte pa nasta karta tills du &r séker pa att du inte ar
gravid.

Andra likemedel och Qlaira

Tala alltid om for ldkaren vilka ldkemedel eller naturldkemedel du redan anvander. Tala ocksa om for
andra lékare eller tandldkare som forskriver andra lakemedel (eller apotekspersonalen som du hamtar
ut medicinen hos) att du anvdnder Qlaira. De kan tala om for dig om du behover anvénda ytterligare
preventivt skydd (t.ex. kondom), och i sa fall under hur lang tid.

Vissa lakemedel

. kan paverka méangden av Qlaira i blodet
J kan gora Qlaira mindre effektivt nar det géller att forhindra graviditet
. kan orsaka ovéntad blodning.

Till dessa likemedel hor bland annat:

. lakemedel for behandling av:
o] epilepsi (t.ex. primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat,
felbamat)
0] tuberkulos (t.ex. rifampicin)
o] HIV-infektion och hepatit C (s.k. proteashdmmare och icke nukleosidanalog omvéand

transkriptashdmmare sasom ritonavir, nevirapin, efavirenz)

o] Hepatit C-virus (HCV) (sasom kombinationsbehandlingen
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir med eller utan dasabuvir savil som behandlingen
glekaprevir/pibrentasvir) kan orsaka férhéjda leverfunktionsvérden i blodprovsresultat
(6kning av ALAT leverenzym) hos kvinnor som anvédnder kombinerade hormonella
preventivmedel innehdllande etinylestradiol. Qlaira innehaller estradiol istéllet for
etinylestradiol. Det &r inte kdnt huruvida en 6kning av ALAT leverenzym kan intréaffa vid
anvdndning av Qlaira tillsammans med denna HCV kombinationsbehandling. Din l1dkare
kommer ge dig rad.

0] svampinfektioner (t.ex. griseofulvin, ketokonazol)

. naturldkemedlet johannesort.

Qlaira kan paverka effekten av andra ldkemedel, t.ex.
. lakemedel som innehaller ciklosporin

. det antiepileptiska ldkemedlet lamotrigin (detta kan leda till en 6kning av antalet krampanfall).

Radfrdga ldkare eller apotekspersonal innan du tar ndgot ldkemedel. Likaren eller apotekspersonalen
kan ge rad om ytterligare preventivt skydd ndr du anvinder andra lidkemedel tillsammans med Qlaira.

Qlaira med mat och dryck
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Qlaira kan tas tillsammans med mat eller utan mat, med lite vatten om behovs.

Laboratorieprover

Om du behéver ldmna ett blodprov eller andra laboratorieprover ska du tala om for ldkare eller
laboratoriepersonalen att du anvénder p-piller, eftersom p-piller kan paverka resultatet av vissa prover.

Graviditet och amning

Om du blir gravid medan du tar Qlaira maste du omedelbart sluta och kontakta lakare. Om du vill bli
gravid kan du sluta ta Qlaira nar som helst (se d&ven ”Om du slutar att anvdnda Qlaira”).

Du ska i allménhet inte anvidnda Qlaira medan du ammar. Om du vill anvédnda p-piller medan du
ammar ska du kontakta ldkare.

Rddfrdga ldkare eller apotekspersonal innan du tar ndgot ldkemedel ndr du dr gravid eller ammar.

Korformaga och anviandning av maskiner

Det finns ingen information som tyder pa att anvandning av Qlaira paverkar formagan att kora eller
anvanda maskiner.

Qlaira innehaller laktos

Om ldkaren har talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter ska du kontakta ldkare innan du tar
Qlaira.

3. Hur du tar Qlaira

Varje tablettkarta innehaller 26 fargade aktiva tabletter och 2 vita inaktiva tabletter.

Ta en tablett Qlaira dagligen, vid behov med vatten. Du kan ta tabletterna med eller utan mat, men du
bor ta tabletterna vid ungefar samma tidpunkt varje dag.

Forberedelse av en ny tablettkarta

For att hjdlpa dig att hdlla reda pa tabletterna, foljer det med varje tablettkarta sju klistermérken med
veckans sju dagar.

Vilj det klistermarke som borjar med den veckodag da du borjar ta tabletterna. Till exempel, om du
borjar pa en onsdag anvénder du klistermarket som borjar med ONS”.

Klistra fast klisterméarke hogst upp pa Qlaira-kartan dér det star “Fast klistermarket har” sa att den
forsta dagen ar ovanfor tabletten méarkt »1”.

Nu anges en veckodag ovanfor varje tablett, sa att du kan se om du har tagit p-pillret en viss dag. Folj
pilens riktning pa kartan tills alla 28 tabletterna har tagits.
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Normalt borjar en sa kallad bortfallsbl6dning néar du tar den andra mérkroda tabletten eller de vita
tabletterna, och blédningen har kanske inte slutat nar du borjar pa nésta karta. Vissa kvinnor bloder
fortfarande efter att de har tagit de forsta tabletterna pa den nya kartan.

Borja pa nasta tablettkarta utan mellanrum, med andra ord dagen efter du avslutat den aktuella kartan,
dven om blédningen fortfarande pagar. Det betyder att du ska paborja féljande tablettkarta samma
veckodag som den aktuella kartan, och att bortfallsblodningen bor intréffa under samma veckodagar i
varje manad.

Om du anvander Qlaira pa detta sétt dr du skyddad mot graviditet &ven under de tva dagar da du tar
inaktiva tabletter.

Nar kan du borja med den forsta tablettkartan?

. Om du inte har anvdnt ett hormonellt preventivmedel under féregdende mdnad.
Borja ta Qlaira den forsta dagen i menscykeln (dvs. den forsta dagen av din menstruation).
o Byte frdan ett annat hormonellt kombinations-p-piller eller kombinationspreparat i form av

vaginalring eller p-pldster.
Borja med Qlaira dagen efter du tagit den sista aktiva tabletten (den sista tabletten som
innehaller de aktiva substanserna) av ditt tidigare p-piller. Nar du byter fran ett
kombinationspreparat i form av vaginalring eller p-plaster ska du bérja med Qlaira dagen
den/det tagits bort eller folja ldkarens rad.

. Byte frdn metod med enbart gestagen (minipiller, injektion, implantat eller ett intrauterint
preventivmedel).
Du kan vilken dag som helst byta fran minipiller (fran ett implantat eller hormonspiral pd dagen
for dess avldgsnande, fran ett injicerbart preventivmedel vid tidpunkten for nésta injektion),
men i alla dessa fall maste du anvanda extra skydd (t.ex. kondom) under de forsta 9 dagarna du
anvander Qlaira.

| Efter ett missfall.
Folj lakarens rad.

J Efter férlossning.
Du kan bérja med Qlaira mellan 21 och 28 dagar efter férlossningen. Om du bérjar senare dn
dag 28 maste du anvéanda en sa kallad barriarmetod (t.ex. kondom) under de forsta 9 dagarna
du anvander Qlaira.
Om du har haft samlag innan du borjar anvdnda Qlaira igen efter férlossning, maste du forst
kontrollera att du inte &r gravid eller vénta till ndsta menstruation.
Om du ammar och vill bérja med Qlaira igen efter att ha fatt barn, 1ds avsnittet ”Graviditet och
amning”.

Fraga ldkare vad du ska gora om du ar osdker pa nér du ska borja.

Om du har tagit for stor mangd Qlaira

Det finns inga rapporter om allvarliga skadliga effekter till f61jd av att ta for manga Qlaira-tabletter.
Om du tar flera aktiva tabletter samtidigt kan du ma illa eller krikas. Unga flickor kan fa blodningar
fran slidan.

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag

kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) fér beddmning av risken
samt radgivning.

Om du glémmer att ta Qlaira
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Inaktiva tabletter: Om du glémmer att ta dh vit tablett (de tva tabletterna sist pa kartan) behéver du
inte ta dem senare eftersom de inte innehaller nagra aktiva substanser. Det &r emellertid viktigt att du
kastar bort den vita tabletten/de vita tabletterna du glomt att ta sa att antalet dagar du tar inaktiva
tabletter inte Okar, eftersom detta skulle 6ka risken for graviditet. Ta nésta tablett vid den vanliga
tidpunkten.

Aktiva tabletter: Beroende pé vilken dag i cykeln, som anges pa den aktuella tablettkartan, som du
glomde en aktiv tablett kan du behdva anvédnda extra skydd, t.ex. en barridrmetod som kondom. Ta
tabletterna enligt foljande principer: Se dven diagrammet ”Glémda tabletter” for mer
information.

®  Om det har gitt mindre dn 12 timmar sedan tabletten skulle ha tagits dr det preventiva skyddet
inte nedsatt. Ta tabletten sa snart du kommer ihag det och fortsétt sedan att ta tabletterna igen vid
den vanliga tidpunkten.

e  Om det har gitt mer dn 12 timmar sedan tabletten skulle ha tagits kan det preventiva skyddet
vara nedsatt. Beroende pa vilken dag i cykeln, som anges pa den aktuella tablettkartan, som du
glomde en tablett anvdnd extra skydd, t.ex. en barridrmetod som kondom. Se dven diagrammet
”Glémda tabletter” for mer information.

¢  Mer dn en tablett glomd i tablettkartan
Kontakta ldkare.

Ta inte fler dn tva aktiva tabletter pa en och samma dag.

Om du har glomt att borja pa en ny tablettkarta eller om du har glomt en eller flera tabletter under
dag 3-9 i tablettkartan finns det risk for att du redan &r gravid (om du har haft samlag under de

7 dagarna innan du glomde tabletten). Kontakta i sa fall likare. Ju fler tabletter du har glomt (sarskilt
dag 3-24) och ju ndrmare de &r den inaktiva tablettfasen, desto storre &r risken for att skyddet mot
graviditet dr nedsatt. Se dven diagrammet ”Glémda tabletter” for mer information.

Om du har glomt ndgon av de aktiva tabletterna i en tablettkarta och du inte far ndgon blédning vid
slutet av kartan kan du vara gravid. Du maste da kontakta ldkare innan du borjar pa nésta tablettkarta.

Mer én 1 fargad

tablett glomt » Kontakta omedelbart lékare

Glomt attbérja pa

en ny tablettkarta A

[JDag 19 » Har du haft samlag innan glémskan?

\ 4

NEJ

[] Ta den tablett du glomde omedelbart

NDa g 10-17 > Ta nasta tablett vid samma tid som vanligt (det kan innebéra 2
tabletter pd samma dag)

\4

Fortsatt att ta en tablett varje dag vid samma tid som vanligt

Endast 1 tablett Anvind extra skydd (t.ex. kondom) de kommande 9 dagarna

gléomt (mer dn 12
timmar for sent)

v

Ta den forsta tabletten i en ny tablettkarta
Fortsétt att ta en tablett varje dag fran den nya tablettkartan vid
samma tid som vanligt

[ Dag 1824 >

Anvénd extra skydd (t.ex. kondom) de kommande 9

Ta inte den glomda tabletten och kassera den aktuella tablettkartan

dagarna

Ta den tablett du glomde omedelbart

Ta nésta tablett vid samma tid som vanligt (det kan innebéra 2
tabletter pd samma dag).

Fortsétt att ta en tablett varje dag vid samma tid som vanligt
Inget extra skydd behovs

\4

[ Dag 2526 >

- | (o | |

Kasta bort den glomda tabletten

29

\ 4

Ta nésta tablett vid samma tid som vanligt

[ Dag 27-28

A 4
OC[ad

Nar den sista tabletten pa tablettkartan missas, fortsatt att ta den
forsta tabletten fran den nya tablettkartan vid samma tid som
vanligt




Anvindning for barn

Det finns ingen erfarenhet frén barn under 18 é&r.

Vad du ska giora om du kriks eller har svar diarré

Om du krdks inom 3-4 timmar efter att du tagit en aktiv tablett, eller om du har svar diarré, finns det
risk for att de aktiva substanserna i p-pillret inte kommer att tas upp fullstdandigt av kroppen.

Det dr ndstan samma som att glomma en tablett. Efter krakning eller diarré maste du ta en ny tablett sa
snart som mdjligt. Ta den om mgjligt inom 12 timmar fran den tid da du normalt tar ditt piller. Om
detta inte &r mojligt eller om 12 timmar redan har gétt bor du félja rdden under ”Om du glommer att ta
Qlaira”. Om du inte vill dndra pa ditt normala tablettintag, ta motsvarande tablett fran en annan karta.

Om du slutar att anvinda Qlaira

Du kan sluta ta Qlaira nér du vill. Om du inte vill bli gravid ska du rddgora med ldkare om andra
tillforlitliga preventivmetoder. Om du vill bli gravid, sluta ta Qlaira och vénta pa din menstruation
innan du forsoker bli gravid. Du kommer da att lttare kunna berdkna det forvantade
forlossningsdatumet.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, vénd dig till 1dkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem. Om du far ndgon biverkning, framfor allt om den &r allvarlig eller ihdllande, eller om din hélsa
forandras och du tror att det kan bero pa Qlaira, prata med ldkaren.

En 6kad risk for blodproppar i venerna (vends tromboembolism, VTE) eller blodproppar i artdrerna
(arteriell trombos, ATE) finns for alla kvinnor som tar hormonella kombinerade preventivmedel. Mer
information om de olika riskerna vid anvidndning av kombinerade hormonella preventivimedel finns i
avsnitt 2 ”Vad du behover veta innan du anvander Qlaira”.

Allvarliga biverkningar

Allvarliga biverkningar som &r forknippade med anvandning av p-piller och relaterade symtom
beskrivs i foljande avsnitt: ”Blodproppar” och ”Qlaira och cancer”. Las dessa avsnitt noga och
kontakta omedelbart ldkare nar det &r lampligt.

Andra méjliga biverkningar
Foljande biverkningar har kopplats samman med anvadndning av Qlaira:

Vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 av 100 anvéndare kan paverkas):

huvudvark

buksmarta, illamiende

acne

utebliven menstruation, obehagskénsla i brosten, smartsamma menstruationer, oregelbundna
blédningar, (rikliga oregelbundna blédningar)

. viktdkning.
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Mindre vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 av 1 000 anvindare kan paverkas):

svampinfektioner, svampinfektion i vulvan och slidan, vaginal infektion

okad aptit

depression, nedstamdhet, emotionell stérning, sémnsvarigheter, minskad sexlust, psykisk
obalans, humérsvangningar

yrsel, migran

varmevallningar, hogt blodtryck

diarré, krdkning

forhojda nivaer av leverenzymer

haravfall, kraftig svettning, kldda och utslag

muskelkramper

svullna brést, knolar i brésten, onormal celltillvaxt i livmoderhalsen (cervikal dysplasi),
onormala genitala blédningar, smértor vid samlag, fibrocystisk brostsjukdom, rikliga
menstruationer, menstruationsstdrningar, cystor pa dggstockarna, smarta i backenet,
premenstruellt syndrom, livmoderntumor, sammandragningar av livmodern, uterin/vaginal
blodning, inklusive stinkblodning, vaginala flytningar, torrhet i vulvan och slidan
trotthet, irritation, svullnad av delar av kroppen t.ex. vristerna (6dem)

viktminskning, férandringar i blodtrycket.

Sallsynta biverkningar (mellan 1 och 10 av 10 000 anvéndare kan paverkas):
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candidainfektion, herpes simplex, inflammation i lilla backenet, en kérlsjukdom i 6gat som

liknar svampinfektion (férmodad okuldr histoplasmos-syndrom), en svampinfektion pa huden

(fargskiftande pityriasis), urinvagsinfektion, bakteriell inflammation av slidan

vétskeretention, 6kning av vissa blodfetter (triglycerider)

aggression, dngest, kdnsla av att inte vara lycklig, 6kat intresse for sex, nervositet, mardrommar,

rastloshet, somnbesvar, stress

minskad uppmaérksamhet, stickande kénsla, yrsel

kontaktlinsintolerans, torra 6gon, svullnad i 6gonen

hjartinfarkt, hjartklappning

blodande aderbrack, lagt blodtryck, ytlig veninflammation, smérta i venerna

allvarliga blodproppar i en ven eller en artér, t.ex.:

o] i ett ben eller en fot (dvs. DVT)

o] i lungorna

o] hjartinfarkt

o] stroke

o] mini-stroke eller 6vergaende strokeliknande symtom, som kallas transitorisk ischemisk
attack (TIA)

o] blodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna eller 6gonen.

Risken for att drabbas av en blodpropp kan vara htgre om du har andra tillstand som 6kar den

hér risken (se avsnitt 2 for mer information om de tillstand som okar risken for blodproppar och

symtomen pa en blodpropp).

forstoppning, muntorrhet, matsmaltningsbesvir, halsbranna

leverknutor (fokal nodulér hyperplasi), kronisk gallbldseinflammation

allergiska hudreaktioner, guldbruna pigmentflackar (kloasma) och andra

pigmenteringsstorningar, manlig harvéaxt, onormalt mycket harvaxt, huddkommor som dermatit

och neurodermatit, mjéll och fet hud (seborré) och andra huddkommor

ryggsmarta, kdksmarta, en kénsla av tyngd

urinvdgssmarta

storningar i bortfallsblodning, godartade brostknolar, brostcancer i tidigt skede, brostcystor,

flytning fran brosten, livmoderhalspolyp, rodnad i livmoderhalsen, blédning vid samlag, flode

av brostmjolk hos kvinnor som inte ammar, onormal flytning fran kénsorganen, léttare

menstruationer, forsenade menstruationer, bristande dggstockscysta, vaginal oddr, brinnande

kénsla i slidan och i kénsorganen, obehagskénsla i vulvan och slidan

svullna lymfkértlar

astma, andningsstoérningar, nasblédning

brostsmarta, trotthet och allméan sjukdomskénsla, feber



o onormalt cellprov vid papa test.

Ytterligare information (tagen fran dagbtéckerna skrivna av kvinnor under en klinisk studie med
Qlaira) om de mojliga biverkningarna “oregelbundna blédningar (rikliga oregelbundna blédningar)”
och “uteblivna menstruationer” finns i avsnitten “Mellanblédning” och “Vad du ska géra om du inte
far nagon blodning dag 26 eller foljande dag(ar)”.

Beskrivning av utvalda biverkningar
Biverkningar som &r valdigt sallsynta eller vars symtom uppstar med férdr6jning och som anses vara

relaterade till kombinerade p-piller som grupp, och ocksa kan intridffa vid anvdandning av Qlaira, ar
listade nedan (se &ven avsnitt Néar Qlaira inte ska anvédndas”, ”Varningar och forsiktighet”):
. levertumorer (god- eller elakartad)

. knolros (erythema nodosum; 6mmande réda knélar under huden), erythema multiforme
(hudutslag med roda flackar eller hudskador)

. overkéanslighet (inklusive symtom som hudutslag, nasselutslag)

. hos kvinnor med érftligt angio6dem (kénnetecknande av plotslig svullnad av t.ex. 6gon, mun,
hals, etc.) kan Gstrogener i kombinerade p-piller framkalla eller férvarra symtomen av
angioddem

Vid stord leverfunktion, kan det vara nddvandigt att tillfalligt avbryta anvéndningen av kombinerade
p-piller.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte

ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.
webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for 1akemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

5. Hur Qlaira ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Detta 1dkemedel kraver inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration
De aktiva substanserna &r estradiolvalerat, eller estradiolvalerat i kombination med dienogest.

Varje tablettkarta (28 filmdragerade tabletter) med Qlaira innehaller 26 aktiva tabletter i fyra olika
farger parad 1, 2, 3 och 4 samt tva vita inaktiva tabletter pa rad 4.
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Sammansittning av de fargade tabletterna som innehdller en eller tva aktiva substanser:
2 morkgula tabletter vardera innehallande 3 mg estradiolvalerat

5 mellanrdda tabletter vardera innehallande 2 mg estradiolvalerat och 2 mg dienogest
17 ljusgula tabletter vardera innehéllande 2 mg estradiolvalerat och 3 mg dienogest
2 morkroda tabletter vardera innehallande 1 mg estradiolvalerat

Sammanséttning av de vita inaktiva tabletterna:
Dessa tabletter innehdller inga aktiva substanser.

Ovriga innehallsémnen i de firgade aktiva tabletterna &r:
Tablettkdrna: laktosmonohydrat, majsstdrkelse, pregelatiniserad majsstarkelse, povidon K25 (E1201),

magnesiumstearat (E572)
Tablettdragering: hypromellos typ 2910 (E464), makrogol 6000, talk (E553b), titandioxid (E171), gul
jarnoxid (E172) och/eller rod jarnoxid (E172)

Andra innehallsémnen i de vita inaktiva tabletterna &r:
Tablettkdrna: laktosmonohydrat, majsstiarkelse, povidon K25 (E1201), magnesiumstearat (E572)
Tablettdragering: hypromellos typ 2910 (E464), talk (E553b), titandioxid (E171)

Hur Qlaira ser ut och forpackningens innehall
Qlaira-tabletterna &r filmdragerade; tablettens kdrna ar tackt av ett ytterlager.

Varje tablettkarta (28 filmdragerade tabletter) innehaller 2 moérkgula tabletter pa rad 1, 5 mellanréda
tabletter pa rad 1, 17 ljusgula tabletter pa raderna 2, 3 och 4, 2 morkrdda och 2 vita tabletter pa rad 4.

Den morkgula aktiva tabletten &r rund med bikonvex yta. Bokstdverna DD markta i relief inom en
liksidig hexagon (sexkant) pa ena sidan.

Den mellanrdda aktiva tabletten ar rund med bikonvex yta. Bokstdverna DJ maérkta i relief inom en
liksidig hexagon (sexkant) pé ena sidan.

Den ljusgula aktiva tabletten dr rund med bikonvex yta. Bokstdverna DH maérkta i relief inom en
liksidig hexagon (sexkant) pd ena sidan.

Den morkroda aktiva tabletten dr rund med bikonvex yta. Bokstdverna DN markta i relief inom en
liksidig hexagon (sexkant) pa ena sidan.

Den vita inaktiva tabletten dr rund med bikonvex yta. Bokstdverna DT maérkta i relief inom en liksidig
hexagon (sexkant) pa ena sidan.

Qlaira finns i forpackningar pa 1, 3, eller 6 tablettkartor, och varje tablettkarta innehaller 28 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning

Bayer Oy

Pansiovdgen 47

20210 Abo

Finland

Tillverkare

Bayer Weimar GmbH und Co. KG och Bayer AG

99427 Weimar 13342 Berlin
Tyskland Tyskland
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Detta likemedel dr godkdnt inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

. Belgien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Grekland, Island, Irland, Kroatien,
Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Nederldnderna, Norge, Polen, Portugal, Rumaénien,
Slovakien, Slovenien, Spanien, Sverige, Tjeckien, Tyskland, Ungern, Osterrike:
QLAIRA/Qlaira

o Italien: KLAIRA

Denna bipacksedel dndrades senast 28.3.2025
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