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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Qlaira potahované tablety
estradiol-valerat/dienogest

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
i Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

. Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit.

i Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdé€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Diilezité véci, které je ti‘eba védét o kombinované hormonalni antikoncepci (CHC).

e Jedna se o nejspolehlivéjsi reverzibilni metody antikoncepce, pokud jsou pouzivany spravng.

e Mirn¢ zvysuji riziko krevni srazeniny v zilach a tepnéch, zvIasté v prvnim roce nebo pii
znovuzahajeni kombinované hormonalni antikoncepce po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

e Bud'te prosim opatrna a navstivte svého Iékate, pokud si myslite, Ze mate ptiznaky krevni
srazeniny (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny*).

Co naleznete v této piribalové informaci:
1. Co je pripravek Qlaira a k ¢emu se pouZziva
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Qlaira uZivat
Kdy neuzivat pripravek Qlaira
Upozornéni a opatieni
Krevni sraZeniny
Pripravek Qlaira a nadorova onemocnéni
Psychické poruchy
Krvaceni mezi menstruacemi
Co délat, jestlize se v den 26 nebo v den (dny) nasledujici neobjevi krvaceni
Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Qlaira
Pripravek Qlaira s jidlem a pitim
Laboratorni testy
Téhotenstvi a kojeni
Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Piipravek Qlaira obsahuje laktosu
3. Jak se ptipravek Qlaira uziva
Piiprava pouzdra
Kdy miZete zacit uZivat prvni baleni?
JestliZe jste uzila vice pripravku Qlaira, neZ jste méla
JestliZe jste zapomnéla uzit piipravek Qlaira
Pouziti u déti
Jak postupovat, pokud zvracite nebo méte silny prijem
JestliZe jste pirestala uzivat piipravek Qlaira
4. Mozné nezadouci Gcinky
Jak ptipravek Qlaira uchovavat
6. Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je piipravek Qlaira a k ¢emu se pouziva

. Pripravek Qlaira je antikoncep¢ni pilulka a pouziva se k zabranéni t€hotenstvi.

. Pripravek Qlaira se pouziva k 1écbé silného menstruacniho krvaceni (které neni
zpiisobeno onemocnénim délohy) u Zen, které si pteji uzivat antikoncepci.

. Kazd4 barevnd aktivni potahovana tableta obsahuje malé mnozstvi Zenskych hormond,
a to pouze estradiol valerat nebo estradiol valerat v kombinaci s dienogestem.

. 2 bilé tablety neobsahuji 1é¢ivé latky a nazyvaji se neaktivni tablety.

. Antikoncepéni pilulky, které obsahuji dva hormony, se nazyvaji ,,kombinované pilulky*.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Qlaira uZivat

Obecné poznamky

Ptedtim, nez zaCnete uzivat ptipravek Qlaira, méla byste si precist informace o krevnich srazeninach
v bodé¢ 2. Je zvlasté dalezité, abyste si preCetla ptiznaky krevnich srazenin — viz bod 2 ,,Krevni
srazeniny*.

Nez zacnete uzivat pripravek Qlaira, lékat Vam polozi n¢kolik otazek ohledné zdravotniho stavu
Vaseho i Vasich blizkych piibuznych. Lékar Vam také zméti krevni tlak a miize provést jesté dalsi
vySetfeni, v zavislosti na Vasi osobni situaci.

V této ptibalové informaci jsou popsany nekteré situace, za kterych byste méla uzivani ptipravku Qlaira
prerusit, nebo za kterych mize byt spolehlivost pfipravku Qlaira sniZzena. 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 meéfeni teploty. Tyto metody mohou byt nespolehlivé, protoze piipravek Qlaira ovliviuje
obvyklé zmeény teplot a slozeni hlenu délozniho hrdla, které se objevuji béhem menstruacniho cyklu.

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

Kdy neuzivat pripravek Qlaira

Neme¢la byste uzivat ptipravek Qlaira, pokud mate jakykoli ze stavli uvedenych nize. Pokud mate
niZe uvedeny stav, musite informovat svého lékare. Vas 1€kat s Vami prodiskutuje, jaka jina
antikoncep¢ni metoda by pro Vas byla vhodna.

Neuzivejte ptipravek Qlaira

e pokud mate (nebo jste méla) krevni sraZeninu v krevni cévé v nohach (hluboka Zilni
trombdza, DVT), plicich (plicni embolie, PE) nebo v jinych organech;

e pokud vite, ze mate poruchu postihujici Vasi krevni srazlivost — naptiklad deficit
proteinu C, deficit proteinu S, deficit antitrombinu III, faktor V Leiden nebo protilatky proti
fosfolipidu;
pokud potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod ,,Krevni srazeniny*);

e pokud jste n¢kdy méla srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu;
pokud mate (nebo jste nékdy mela) anginu pectoris (stav, ktery zptisobuje t€Zkou bolest
na hrudi a mize byt prvni znamkou srde¢niho zachvatu) nebo tranzitorni ischemickou ataku
(TIA — docasné ptiznaky cévni mozkové piihody);

e pokud mate n€ktera z nasledujicich onemocnéni, ktera zvysuji riziko sraZeniny v tepnach,
jako je:

— tézky diabetes s po§kozenim krevnich cév;
— velmi vysoky krevni tlak;




— velmi vysokou hladinu tuku v krvi (cholesterol nebo triglyceridy);
— onemocnéni oznacované jako hyperhomocysteinémie;
pokud mate (nebo jste nékdy mela) typ migrény oznacovany jako ,,migréna s aurou”;
pokud mate (nebo jste nékdy mela) onemocnéni jater a jaterni funkce jesté neni v norme
pokud mate (nebo jste nékdy méla) nador jater
pokud mate (nebo jste nékdy mela) karcinom prsu nebo pohlavnich organi nebo pokud
na n¢j existuje podezreni
pokud mate krvaceni z pochvy, jehoZ pric¢ina neni objasnéna
o jestlize jste alergicka (ptecitlivéld) na estradiol valerat nebo dienogest nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé 6). Precitlivélost se mlize projevit
svédénim, vyrazkou nebo otoky.

Upozornéni a opatieni

Kdy byste méla kontaktovat svého lékate?

Vyhledejte naléhavou 1ékaiskou pomoc

— pokud si v§Simnete moznych znamek krevni srazeniny, kterd miize znamenat, Ze mate krevni
srazeninu v noze (tj. hluboka zilni trombdza), krevni srazeninu v plicich (tj. plicni embolie),
srdecni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu (viz bod ,,Krevni sraZzeniny* nize).

Pro popis ptiznakt téchto zavaznych nezadoucich uc¢inkt si prosim ptectéte ,,Jak rozpoznat krevni
srazeninu®.

Informujte svého lékai‘e, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich stavi.

V nékterych situacich miizete potfebovat pii uzivani piipravku Qlaira nebo jakékoli jiné
kombinované pilulky zvlastni péci; pak je nutné, aby Vas lékar pravidelné kontroloval. Pokud
se stav vyvine nebo se zhorsi béhem uzivani ptipravku Qlaira, méla byste také informovat svého
1ékare.

pokud nékdo z Vasich pfimych piibuznych ma nebo mél karcinom prsu;

pokud mate onemocnéni jater nebo Zlucniku;

pokud mate Zloutenku;

pokud mate cukrovku;

pokud trpite depresi;

pokud mate Crohnovu chorobu nebo ulcer6zni kolitidu (chronické zanétlivé stievni

onemocnéni);

e pokud mate systémovy lupus erytematodes (SLE — onemocnéni, které postihuje Vas
pfirozeny obranny systém);

e pokud mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS — porucha srazeni krve, kterd vede
k selhani ledvin);

e pokud mate srpkovitou anémii (dédi¢né onemocnéni Cervenych krvinek);

e pokud mate zvySené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémie) nebo pozitivni rodinnou
anamnézu tohoto onemocnéni. Hypertriglyceridémie souvisi se zvySenym rizikem rozvoje
pankreatitidy (zanét slinivky bfisni);

e pokud potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite (viz bod 2 ,,Krevni srazeniny“);

pokud jste praveé porodila, mate zvySené riziko krevnich srazenin. M¢la byste se zeptat

svého 1ékare, jak brzy po porodu mizete zacit uzivat pripravek Qlaira;

pokud mate zanét zil pod kuzi (povrchova tromboflebitida);

pokud mate kiecové zily;

pokud trpite epilepsii (viz ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Qlaira®);

pokud mate onemocnéni, které se poprvé objevilo v téhotenstvi nebo v dob¢ piedchoziho

uzivani pohlavnich hormontl, naptiklad porucha sluchu, porfyrie (krevni choroba),
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téhotensky herpes (kozni puchyikovité onemocnéni behem téhotenstvi), Sydenhamova
chorea (nervové onemocnéni projevujici se neCekanymi pohyby téla);

e pokud mate nebo jste nékdy méla zluto-hnédavé pigmentové skvrny na kiizi, zvané
téhotenské skvrny, zvlasté v obliceji (chloasma). Pokud ano — vyhnéte se slunéni nebo
ultrafialovému zafeni;

e pokud mate vrozeny nebo ziskany angioedém. Okamzité ptestaiite uzivat pripravek Qlaira
a vyhledejte 1ékare, jestlize se u Vas objevi pfiznaky jako otok obliceje, jazyka a/nebo hrdla
a/nebo obtize s polykanim nebo kopfiivka spolu s dusnosti, cozZ mlize naznacovat angioedém.
Ptipravky obsahujici estrogeny mohou navodit nebo zhorsit piiznaky angioedému;

e pokud mate srdecni nebo ledvinovou nedostatecnost.

Pted uzitim ptipravku Qlaira se porad’te se svym lékarem.
Dalsi informace o pouZiti u zvldaStni populace

PouZiti u déti
Ptipravek Qlaira neni ur€en pro zeny (divky), které jesté¢ nemaji menstruaci.

KREVNi SRAZENINY

Uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je ptipravek Qlaira zvySuje Vase riziko
rozvoje krevni sraZzeniny v porovnani s jejim neuzivanim. Ve vzacnych pripadech mtze krevni
srazenina zablokovat krevni cévy a zplsobit vazné problémy.

Krevni srazeniny se mohou vyvinout

= v zilach (oznacuje se jako ,,zilni trombdza®, ,,Zilni tromboembolismus* nebo VTE);
= v tepnach (oznacuje se jako ,,arteridlni trombodza“, ,.arteridlni tromboembolismus® nebo
ATE).
Zotaveni se z krevnich sraZenin neni vzdy Uplné. Vzacné se mohou vyskytnout zavazné, trvalé
nasledky nebo velmi vzacné mohou byt fatalni.

Je dulezité si pamatovat, Ze celkové riziko $kodlivé krevni sraZeniny v disledku pripravku
Qlaira je malé.

JAK ROZPOZNAT KREVNI SRAZENINU

Vyhledejte rychlou lékafskou pomoc, pokud si v§imnete n¢které/ho z nasledujicich znamek nebo
priznaki.

Mate nékteré z téchto znamek? Cim pravdépodobné trpite?

e otok jedné nohy nebo podél Zily na noze nebo chodidle, Hluboka Zilni tromboza
zvlasté doprovazeny:
e bolesti nebo citlivosti v noze, ktera mize byt
pocitovéana pouze vstoje nebo pfi chiizi
e zvySenou teplotou postizené nohy
zménou barvy kiiZze na noze, napt. zblednuti, zCervenani nebo
zmodrani




e nahly nastup nevysvétlitelné dusnosti nebo rychlého Plicni embolie
dychani

e nahly kasel bez ziejmé pficiny, ktery mize zplsobit
vykaslavani krve

e ostra bolest na hrudi, ktera se mtize zvysovat pii hlubokém
dychani

e t¢zké toCeni hlavy nebo zavrat’

e rychly nebo nepravidelny srdecni tep

e t&zka bolest Zzaludku

Pokud si nejste jista, informujte svého 1ékare, protoze nékteré
z téchto priznakd, jako je kasel nebo dusnost, mohou byt
zaménény za mirn&j$i onemocnéni, jako je infekce dychaciho
traktu (napft. ,,nachlazeni).

Ptiznaky se nejCastéji objevuji na jednom oku: Tromboza retinalni Zily
(krevni srazenina v oku)
e okamzita ztrata zraku nebo

e bezbolestné rozmazané videni, které mtize ptejit do ztraty

zraku
e bolest na hrudi, nepohodli, tlak, tize Srdecni zachvat
e pocit stlaceni nebo plnosti na hrudi, v pazi nebo pod hrudni

kosti

e plnost, porucha traveni nebo pocit duseni

e nepiijemné pocity v horni ¢asti téla vyzatujici do zad,
Celisti, hrdla, paze a bficha

e poceni, nevolnost, zvraceni nebo zavraté
extrémni slabost, uzkost nebo dusnost
rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep

e nahla slabost nebo necitlivost obli¢eje, paze nebo nohy, Cévni mozkova ptihoda
zvlaste na jedné stran¢ téla

e nahla zmatenost, problémy s fe¢i nebo porozuménim

e nahlé potize se zrakem na jednom nebo obou ocich

e nahlé potiZze s chizi, zavrate, ztrata rovnovahy nebo
koordinace

e nahla, zd&vazna nebo prodlouzena bolest hlavy neznamé
pric¢iny

e ztrata védomi nebo omdleni s nebo bez zachvatu

Neékdy mohou byt pfiznaky cévni mozkové piihody kratké

s téméf okamzitym a plnym zotavenim, ale méla byste vyhledat
okamzitou lékatskou pomoc, protoze mizete mit riziko dalsi
cévni mozkové prihody.

e otok a lehké zmodrani koncetiny Krevni srazeniny blokujici
e t¢zka bolest zaludku (akutni bficho) Jme cevy

KREVNI SRAZENINY V ZiLE
Co se miiZe stat, pokud se v Zile vytvori krevni sraZenina?

e Pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce souviselo se zvySenym rizikem krevnich
srazenin v Zile (Zilni tromboembolismus). Tyto nezadouci ¢inky jsou vSak vzacné.
Nejcastéji se objevuji v prvnim roce pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce.




e Pokud se vytvoii krevni srazenina v Zile v noze nebo chodidle, mtize zpisobit hlubokou
zilni trombozu (DVT).

e Pokud krevni sraZzenina vycestuje z nohy a usadi se v plicich, mtize zptsobit plicni embolii.

e Velmi vzacné se muze krevni srazenina vytvofit v zile v jiném organu, jako je oko
(tromboza retindlni zily).

Kdy je riziko rozvoje krevni sraZeniny v Zile nejvyssi?

Riziko rozvoje krevni srazeniny v Zile je nejvys$si v prvnim roce uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce. Riziko miize byt také vyssi, pokud znovu zahajite uzivani kombinované hormonalni
antikoncepce (stejny nebo odlisny piipravek) po pauze trvajici 4 tydny nebo déle.

Po prvnim roce se riziko zmensuje, ale je vzdy mirné vyssi, nez kdybyste neuzivala
kombinovanou hormonalni antikoncepci.

Kdyz ukoncite uzivani piipravku Qlaira, vrati se Vase riziko krevni srazeniny k normdlni urovni
béhem nékolika tydnt.

Jaké je riziko rozvoje krevni srazeniny?

Riziko zavisi na VaSem pfirozeném riziku VTE a na typu kombinované hormonalni
antikoncepce, jakou pouzivate.

Celkové riziko krevni srazeniny v noze nebo plicich (DVT nebo PE) u ptipravku Qlaira je malé.

- Z 10 000 zen, které nepouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci, a nejsou t€hotné,
se u dvou z nich vyvine krevni srazenina béhem jednoho roku.

- Z 10000 zen, které pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci obsahujici
levonorgestrel, norethisteron nebo norgestimat se asi u 5—7 vyvine krevni sraZzenina béhem
jednoho roku.

- Riziko krevni srazeniny u piipravku Qlaira je ptiblizné stejné jako riziko u jiné kombinované
hormonalni antikoncepce, vcetne antikoncepce obsahujici levonorgestrel.

- Riziko, Ze se u vas vyvine krevni srazenina, se lisi podle vasi [ékaiské anamnézy (viz nize
»Faktory, které zvysuji vase riziko krevni srazeniny*).

Riziko rozvoje krevni
sraZeniny za rok

Zeny, které neuZivaji kombinovanou hormonalni pilulku | Asi 2 z 10 000 Zen
a nejsou téhotné

Zeny, které uzivaji kombinovanou hormonalni Asi 5-7 2 10 000 zen
antikoncepcni pilulku obsahujici levonorgestrel,
norethisteron nebo norgestimat

Zeny, které uzivaji piipravek Qlaira P1iblizné stejné jako riziko u jiné
kombinované hormonalni
antikoncepce, véetné
antikoncepce obsahujici
levonorgestrel.




Faktory, které zvySuji Vase riziko krevni sraZeniny v Zile

Riziko krevni srazeniny u ptipravku Qlaira je malé, ale néktera onemocnéni riziko zvysuji. Vase
riziko je vyssi, pokud:

e mate velkou nadvahu (index télesné hmotnosti nebo BMI nad 30 kg/m?);

e n¢kdo z Vasich piimych piibuznych mél krevni srazeninu v noze, plicich nebo jiném organu
v mladém véku (napft. do 50 let véku). V tomto ptipadé byste mohla mit dédi¢nou poruchu
srazeni krve;

e potiebujete operaci nebo dlouhou dobu nechodite z diivodu tirazu nebo onemocnéni, nebo
pokud méte nohu v sadfe. Miize byt nutné uzivani ptipravku Qlaira pferusit na né€kolik
tydnt pted operaci nebo kdyz méte omezenou pohyblivost. Pokud musite ptferusit uzivani
pripravku Qlaira, zeptejte se svého 1ékare, kdy jej miizete zacit znovu uzivat;

e jste ve vyssim véku (zvlasté ve veku nad 35 let);

e jste porodila pfed méné nez nékolika tydny.

Riziko rozvoje krevni srazeniny se zvysuje s vice onemocnénimi, kterd mate.

Cestovani letadlem (> 4 hodiny) mtze doCasné zvysit Vase riziko krevni sraZeniny, zvlasté
pokud méte nékteré z dalsich uvedenych faktort.

Je dulezité, abyste informovala svého 1¢kate, pokud se Vas nékteré z téchto stavi tykaji, i kdyz
si nejste jistd. Vas lékat se miize rozhodnout, Ze je tieba uzivani ptipravku Qlaira ukoncit.

Pokud se néktery z vyse uvedenych stavii zméni v prubéhu uzivani pfipravku Qlaira, naptiklad
se u ptimého piibuzného vyskytne trombdza z neznamého ditvodu nebo pokud se zvysi Vase
télesna hmotnost, porad’te se s 1ékafem.

KREVNI SRAZENINY V TEPNE
Co se miuZe stat, pokud se v tepné vytvori krevni sraZenina?

Podobné¢ jako krevni sraZenina v zile, miiZze srazenina v tepn¢ zptisobit zavazné problémy. Muze
napfiklad zpUsobit srde¢ni zachvat nebo cévni mozkovou piihodu.

Faktory, které zvySuji VaSe riziko krevni sraZeniny v tepné

Je dilezité si pamatovat, Ze riziko srdecniho zachvatu nebo cévni mozkové ptihody pii uzivani
pripravku Qlaira je velmi malé, ale mize se zvySovat:

e se zvysujicim se vékem (nad 35 let veku);

e pokud koutite. Pfi uzivani kombinované hormonalni antikoncepce, jako je ptipravek
Qlaira je doporuceno, abyste ptestala kouftit. Pokud nejste schopna pfestat koufit a je
Vam vice nez 35 let, mtize Vam lékat poradit, abyste pouzivala jiny typ antikoncepce;

e pokud mate nadvahu;

e pokud mate vysoky krevni tlak;

e pokud mél Vas primy piibuzny srdecni zachvat nebo cévni mozkovou ptihodu
v mladém véku (do 50 let v€ku). V tomto pripad¢ mate také vyssi riziko srde¢niho
zachvatu nebo cévni mozkové ptihody;

e pokud Vy nebo ne€kdo z Vasich ptimych ptibuznych ma vysokou hladinu tuku v krvi
(cholesterol nebo triglyceridy);

e pokud mate migrény, zvlasté migrény s aurou;

e pokud mate problém se srdcem (chlopenni vadu, poruchu rytmu ozna¢enou jako
fibrilace sini);

e pokud mate diabetes.



Pokud mate vice nez jeden z téchto stavii nebo pokud je néktery z nich zvlasté zavazny, mize byt
riziko rozvoje krevni srazeniny jesté zvySeno.

Pokud se néktery z vySe uvedenych stavii zméni v prubéhu uzivani pfipravku Qlaira, naptiklad
zacnete koufit, u pfimého ptibuzného se vyskytne tromboza z neznamého ditvodu nebo pokud
se zvysi Vase télesna hmotnost, porad’te se s 1ékafem.

Pripravek 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 zpisobeno uzivanim pilulek. Napftiklad je mozné, Ze vice nadori
je zjisténo u zen uzivajicich kombinované pilulky proto, Ze tyto Zeny jsou 1ékafem vysetfovany
Castéji. Po ukonceni uzivani kombinované hormonalni antikoncepce vyskyt nadorti prsu postupné
klesa. Je dulezité, abyste si pravidelné kontrolovala prsy, a v pfipadé€, Ze nahmatate n¢jakou bulku,
kontaktovala svého 1ékare.

Ve vzacnych piipadech byly u uzivatelek antikoncepcnich pilulek hlaSeny benigni nadory jater
a jeste vzacnéji maligni nadory jater. V ojedinélych ptipadech tyto tumory zptisobovaly zivot
ohrozujici vnitini krvaceni. Informujte svého 1€kate, jestlize budete mit neobvyklé, silné bolesti
bticha.

Neékteré studie naznacuji, ze dlouhodobé uzivani pilulek zvySuje pro Zeny riziko vzniku rakoviny
délozniho hrdla. Neni vSak jasné, do jaké miry zvysuji toto riziko sexudlni chovani a dalsi faktory
jako infekce lidskym papillomavirem (HPV).

Psychické poruchy

Nekteré zeny, které uzivaly hormonalni antikoncepci véetné ptipravku Qlaira, uvadely depresi
a depresivni naladu. Deprese miize byt tézka a muze nékdy vést k myslenkam na sebevrazdu.
Pokud u Vas dojde ke zméné¢ nalady a objevi se ptiznaky deprese, obrat'te se pro odbornou radu
co nejdiive na svého lékare.

Krvaceni mezi menstruacemi

Béhem prvnich n€kolika mésict uzivani ptipravku Qlaira mizete mit neocekavané krvaceni.
Obvykle krvaceni za¢ina v den 26, den kdy uZzivate druhou ¢ervenou tabletu nebo v den (dny)
nasledujici. Informace, které si zaznamenaly zeny do svych denikd béhem studie s ptipravkem
Qlaira, ukazuji, Ze neoCekévané krvaceni v daném cyklu neni neobvyklé (10—18 % uzivatelek).
Jestlize se neocekavané krvaceni vyskytuje déle nez 3 po sob¢ jdouci mésice nebo jestlize
zacne az po nekolika mésicich, Vas Iékai musi vysetfit pficinu.

Co délat, jestliZe se v den 26 nebo v den (dny) nasledujici neobjevi krvaceni

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

Pokud jste tablety uzivala pravidelné, nezvracela jste ani neméla téZ§i prijem ani jste neuzivala
jiné léky, je velmi nepravdépodobné, Ze byste byla t¢hotna.

Pokud se oc¢ekavané krvaceni nedostavilo dvakrat za sebou nebo jste uzivala ptipravek
nepravidelng, mohlo dojit k ot€hotnéni. Ihned kontaktujte svého 1ékaie. Nezacinejte uzivani
dalsiho baleni, pokud nemate jistotu, Ze nejste t€hotna.



Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Qlaira

Vzdy informujte lékate o vSech lécich nebo rostlinnych ptipravcich, které uzivate. Také
informujte kazdého 1ékaie nebo zubniho 1ékate, ktery Vam predepisuje dalsi 1€k (nebo 1ékarnika,
ktery Vam I¢k vydava), ze uzivate ptipravek Qlaira. Mohou Vam poradit, zda mate pouzivat
navic dalsi antikoncepcni opatieni (napiiklad kondom), a pokud ano, na jak dlouhou dobu.

Nékteré 1éky

e mohou mit vliv na mnozstvi pfipravku Qlaira v krvi

e mohou zplisobit, ze ma ptipravek nizsi antikoncep¢ni icinek
e mohou zpuisobit neocekavané krvaceni.

Mezi tyto léky patii:
O Iléky uzivané k lécbé

- epilepsie: (naptiklad primidon, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin,

topiramat, felbamat)

- tuberkulézy (napiiklad rifampicin)

- HIV infekce a infekce virem hepatitidy C (takzvané inhibitory proteaz
a nenukleosidové inhibitory reverzni transkriptazy jako jsou ritonavir, nevirapin
a efavirenz)

- virové hepatitidy C (HCV) (jako je kombinovana 1écba
ombitasvirem/paritaprevirem/ritonavirem s nebo bez dasabuviru a také 1écba
glekaprevirem/pibrentasvirem) mohou zptsobit zvyseni hodnot jaternich krevnich
testd (zvyseni hladin jaterniho enzymu ALT) u Zen, které uzivaji kombinovanou
hormonalni antikoncepci obsahujici ethinylestradiol. Pripravek Qlaira obsahuje
estradiol misto ethinylestradiolu. Neni znamo, zda se mize vyskytnout zvyseni hladin
jaterniho enzymu ALT u zen, které uzivaji ptipravek Qlaira soucasné s ptipravky pro
kombinovanou l1é¢bu virové hepatitidy C (HCV). Porad’te se se svym lékafem.

- mykotickych (houbovych) infekci (napt. griseofulvin, ketokonazol)

O  rostlinné piipravky obsahujici tfezalku teckovanou.

Ptipravek Qlaira mize ovlivnit u¢innost jinych 1ékt, napf.
O 1€kt 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 opatienich, jestlize soucasné
s pripravkem Qlaira uzZivate jiné léky.

Piipravek Qlaira s jidlem a pitim

Pripravek Qlaira se mize uzivat s jidlem nebo bez jidla, v piipad€ potieby se zapiji malym
mnozstvim vody.

Laboratorni testy

Pokud potiebujete vysetfeni krve nebo jiné laboratorni vySeteni, sdélte 1ékati nebo personalu
laboratote, ze uzivate pilulku, protoze peroralni antikoncepce mize ovlivnit vysledek nékterych
testl.

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte pripravek Qlaira, jste-li t€hotna. Pokud ot€hotnite béhem uzivani ptipravku, uzivani
okamzit¢ ukoncete a kontaktujte svého l¢kate. Pokud si piejete ot¢hotnét, miizete uzivani
pripravku Qlaira kdykoli ukonc¢it (viz také ,,JestliZe jste prestala uzivat pripravek Qlaira®).
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Obecné byste neméla piipravek Qlaira uzivat, jestlize kojite. Jestlize chcete uzivat pilulku béhem
kojeni, porad’te se s 1ékafem.

Jestlize jste tehotnd nebo kojite, poradte se se svym lékarem nebo lékarnikem diive, nez
zacnete uzivat jakykoliv lék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neexistuji informace, které by naznacovaly, ze pripravek Qlaira ovliviiuje fizeni nebo pouzivani
stroju.

Piipravek Qlaira obsahuje laktosu

Pokud Vam Iékar sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékarem diive, nez
zacnete tento 1éCivy pripravek uZzivat.

3. Jak se piipravek Qlaira uziva

Kazdé baleni (pouzdro) obsahuje 26 barevnych aktivnich tablet a 2 bilé neaktivni tablety.

Uzivejte jednu tabletu Qlaira denné, v ptipadé potieby zapijte trochou vody. Muzete uzivat tabletu
s jidlem nebo bez jidla, ale musite ji uzivat kazdy den ptiblizn€ ve stejnou dobu.

Piiprava pouzdra

K usnadnéni kontroly uzivani je ke kazdému baleni ptibaleno 7 samolepicich prouzkd,
oznacenych sedmi dny v tydnu. Zvolte prouzek zacinajici dnem, kdy zacinate uzivat tablety.
Naptiklad, pokud zacinate uzivat ve stiedu, pouzijte prouzek, ktery zacina ,,St*.

Nalepte prouzek podél horni hrany pouzdra pies napis ,,Asezati eticheta cu zilele sdptimanii aici‘
tak, aby byl prvni den nad tabletou oznacenou Cislem 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 nevyuZzivate vSech 28 tablet.

Takzvané krvaceni z vysazeni obvykle za¢ina v dny, kdy uzivate druhou tmavé Cervenou tabletu
nebo bilé tablety a nemusi skoncit diive, nez zacnete uzivat dalsi baleni. U n¢kterych Zen krvaceni
pretrvava jesté 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 jest¢ pokracuje. To znamen4, 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 pted ot€hotnénim
i1 béhem dvou dni uzivani placebo tablet.

Kdy miuZete zacit uZivat prvni baleni?

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

®  Prechod z jiného typu kombinované hormonalni pilulky nebo kombinované antikoncepce
pomoci vaginalniho krouzku nebo naplasti
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Pripravek Qlaira za¢néte uzivat po uziti posledni aktivni tablety (tableté obsahujici 1éCivé
latky) Vasi predchozi pilulky. Pii pfechodu z kombinované antikoncepce pomoci
vaginalniho krouzku nebo néplasti zacnéte uzivat v den jejich vyjmuti nebo postupujte
podle pokynii 1ékarte.

®  Prechod z antikoncepce obsahujici pouze progestagen (gestagenni pilulka, injekce,
implantat nebo nitrodélozni systéem uvolniujici gestagen — [US)
Z uzivani pilulek s progestagenem muzete piejit kdykoliv (z implantatd nebo IUS muzete
prejit v den jejich vyjmuti, v pfipad¢€ injekci v den, kdy by méla byt aplikovana dalsi
injekce), ale ve vSech ptipadech musite prvnich 9 dni pouZzivat dalsi antikoncep¢ni 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 za¢nete uzivat
pozdé¢ji nez 28. den, musite pouzit prvnich 9 dni bariérovou metodu (naptiklad kondom).

Pokud jste po porodu méla pohlavni styk pfedtim, nez jste znovu zacala uzivat pfipravek
Qlaira, musite si byt jista, Ze nejste t€hotna nebo musite vyckat do pfisti menstruace.

Pokud kojite a chcete po porodu znovu zacit uzivat ptipravek Qlaira, piectéte si bod
,» T¢hotenstvi a kojeni‘.

Pokud si nejste jista, kdy zacit ptipravek uzivat, porad’te se s 1ékafem.
JestliZe jste uzila vice pripravku Qlaira, nez jste méla
Nejsou zadné zpravy o zavazném poskozeni zdravi pfi uziti vice tablet Qlaira.

Pokud uZijete n¢kolik tablet najednou, mize Vam byt nevolno nebo miizete zvracet. Mladé
divky mohou mit krvaceni z pochvy.

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

JestliZe jste zapomnéla uzit piipravek Qlaira

Neaktivni tablety: Jestlize zapomenete uzit bilou tabletu (2 tablety na konci pouzdra),
nemusite ji uzivat pozd¢ji, protoZe tyto tablety neobsahuji zadné 1é¢ivé latky. Je vSak dilezité,
abyste vytadila vynechanou bilou tabletu(y), aby bylo jisté, Ze pocet dntl, kdy uzivate neaktivni
tablety, neni vétsi, protoZe by to zvysilo riziko téhotenstvi. Pokracujte s dalsi tabletou

v obvyklou dobu.

Aktivni tablety: V zavislosti na dni menstruac¢niho cyklu, kdy byla vynechéana jedna aktivni
tableta, mozna budete potiebovat pouzit dalsi antikoncepéni opatieni, napriklad 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 téhotenstvi se tim
muze snizit. V zavislosti na dni menstruacniho cyklu, kdy byla vynechéna jedna tableta,
pouzijte dalsi antikoncepéni opatieni, napiiklad 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 lékafem.
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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 piedpokladu, ze jste méla pohlavni
styk v sedmi dnech pied vynechanim tablety). V takovém piipadé se obrat'te na svého lékate.
Cim vice tablet jste zapomnéla uZit (zv1a§té tablety ve dnech 3 aZ 24) a &im blize je zapomenuta
tableta fazi uzivani neaktivnich tablet, tim vy$si 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. Pfedtim, nez zacnete uzivat nové baleni,
kontaktujte svého 1ékate.

Vynechala jste vice

nez 1 barevnou Poradte se okamzité se svym |ékafem
tabletu / A
ANO

Zapomnéla jste

zadit uzivat nove »| Den 1-9 » Méla jste béhem 7 dni pied timto opomenutim pohlavni styk?
baleni
NE
® Uzijte vynechanou tabletu a pokracujte v uzivani jako
»| Den 10-17 > obvykle (muZze to znamenat i uziti 2 tablet v jeden den)
® Nasledujicich 9 dni pouZivejte navic bariérovou

Vynechala jste antikoncepci (kondom)

pouze 1 tabletu I

(opozdéni o vice ® Neuzivejte vynechanou tabletu
nez 12 hodin) »| Den 18-24

A 4
.

lhned za€néte uzivat tablety z nového baleni
® Nasledujicich 9 dni pouzivejte navic bariérovou

antikoncepci (kondom)

® Uzijte vynechanou tabletu a pokracujte v uzivani jako

»| Den 25-26 > obvykle (m(iZe to znamenat i uZiti 2 tablet v 1 den)

® Neni tfeba pouzivat zadnou dals$i antikoncepci

® Vyfadte vynechanou tabletu a pokracujte v uzivani jako
»| Den27-28 p|  Obvykle

® Neni tfeba pouzivat zadnou dalsi antikoncepci

Pouziti u déti
Nejsou dostupné tdaje o pouziti u dospivajicich mladsich 18 let.
Jak postupovat, pokud zvracite nebo mate silny priijem

Pokud zvracite za 3—4 hodiny po uziti aktivni tablety nebo mate silny prijem, lécivé latky
se nemusely zcela vstiebat do t¢la.

Dtsledek je téméf stejny, jako pii opomenuti tablety. Po zvraceni nebo pfi priijmu 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 bodu ,,Jestlize jste zapomnéla uzit piipravek Qlaira“. Pokud nechcete ménit navykly zpisob
uzivani, uzijte odpovidajici tabletu z jin¢ho (nahradniho) baleni.

JestliZe jste pirestala uzivat piipravek Qlaira

Uzivani ptipravku Qlaira mizete ukoncit, kdykoliv budete chtit. Pokud nechcete otéhotnét,
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pozadejte svého l¢kare, aby Vam doporucil jinou spolehlivou metodu antikoncepce. Cheete-li
ot¢hotnét, uzivani pripravku ukoncete, a pfed pokusem o otéhotnéni vyckejte na menstruaci.
Pak budete moci sndze vypocitat o¢ekavané datum porodu.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i pfipravek Qlaira nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci t€inek, zvlasté pokud je
zavazny a trvaly, nebo pokud se vyskytne jakakoli zména VaSeho zdravotniho stavu, o které si
myslite, Ze je v disledku uzivani ptipravku Qlaira, informujte prosim svého l¢kafe.

Zvysené riziko krevnich srazenin v zilach (zilni tromboembolismus (VTE)) nebo krevni
srazeniny v tepnach (arterialni tromboembolismus (ATE)) je pritomné u vSech zen, které
pouzivaji kombinovanou hormonalni antikoncepci. Pro podrobnéjsi tdaje o riznych rizicich
v disledku pouzivani kombinované hormonalni antikoncepce si pieététe bod 2 ,,Cemu musite
vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Qlaira uzivat®.

Zavaziné nezadouci ucinky

Zavazné nezadouci ucinky spojované s uzivanim pilulky, stejné€ jako souvisejici ptiznaky jsou
popsany v nasledujicich bodech: ,,Krevni srazeniny* a ,,Pfipravek Qlaira a nddorova onemocnéni‘.
Prectéte si, prosim, peclivé tyto body a v pfipadé potieby kontaktujte svého 1ékare.

DalSi moZné nezadouci ucinky
Nasledujici nezadouci Gcinky byly spojovany s uzivanim ptipravku Qlaira:

Casté nezadouci uinky (miize byt postizena 1 az 10 uzivatelek ze 100):

- Dbolest hlavy

- bolest bficha, nevolnost

- akné

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

- prirastek télesné hmotnosti

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

- plisnové infekce, plisiiové 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

- navaly horka, vysoky krevni tlak

- prujem, zvraceni

- zvySené hodnoty jaternich enzymu

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

- svalové kiece

- zvétSeni prst, uzliky v prsou, abnormalni rist bun€k délozniho hrdla (cervikalni
dysplasie), dysfunk¢ni krvaceni z rodidel, bolestivy pohlavni styk, fibrocystické
onemocnéni prst, silné menstruacni krvaceni, poruchy menstruace, cysta vaje¢niku, bolesti
v oblasti panve, premenstruacni syndrom, zvétSeni délohy, kontrakce délohy,
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délozni/posevni krvaceni véetné §pinéni, posSevni vytok, suchost pochvy a zevnich rodidel
- unava, podrazdénost, mistni otoky, napt. kotnikli (edém)
- pokles télesné¢ hmotnosti, zmény krevniho tlaku

7 we

Vzicné nezadouci ucinky (muze byt postizena 1 az 10 uzivatelek z 10 000):

- kvasinkova infekce (kandidoza), herpes simplex (opar), zanétlivé onemocnéni panve,
onemocnéni cév oka podobné houbové infekci oka (syndrom presumované okularni
histoplazmdzy), tinea versicolor (houbové infekce kiize), infekce mocového ustroji,
bakteridlni zdnét pochvy

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

- agrese, uzkost, $patna nalada, zvyseni libida (z4jmu o sex), nervozita, no¢ni miira, neklid,
poruchy spanku, stres

- sniZena pozornost, pocit mravenceni, zavrat’, nesnasenlivost kontaktnich ¢ocek, suchost
o¢i, otok oci

- srdecni z&chvat (infarkt myokardu), buseni srdce

- krvaceni z varikéznich (kiecovych) zil, nizky krevni tlak, zanét povrchovych zil, bolestivé
zily

- Skodlivé krevni srazeniny v Zile nebo tepné, naptiklad

v noze nebo chodidle (tj. hluboka Zilni tromboza)

v plicich (tj. plicni embolie)

srde¢ni zachvat

cévni mozkova ptihoda

ptiznaky malé cévni mozkové piihody nebo docasné cévni mozkové piihody

znamé jako tranzitorni ischemickd ataka (TIA)

o krevni srazeniny v jatrech, zaludku/stfevech, ledvinach nebo oku

O O O O O

Sance, Ze se u Vas objevi krevni srazenina, mohou byt vyssi, pokud mate jina onemocnéni,
ktera zvysuji riziko (pro vice informaci o podminkach, které zvysuji riziko krevnich
srazenin, a o ptiznacich krevni srazeniny viz bod 2).

- zacpa, sucho v Ustech, poruchy traveni, paleni zahy

- jaterni uzliky (fokalni nodularni hyperplazie), chronicky zanét Zlu¢niku

- alergické kozni reakce, zlatohnédé pigmentové skvrny (chloasma) a dal$i pigmentacni
poruchy, muzsky typ ochlupeni, nadmérny rtst vlasti, kozni poruchy jako dermatitida
a neurodermatitida, lupy a mastna kize (seborrhoea) a jiné poruchy ktize

- bolesti zad, bolesti Celisti, pocit tize

- bolesti mocového ustroji

- abnormalni krvaceni z vysazeni, nezhoubné uzliky v prsou, rakovina prsu v ¢asném stadiu,
prsni cysta, vytok z prst, polyp na hrdle d€loznim, zarudnuti délozniho hrdla, krvaceni pfi
pohlavnim styku, samovolny odtok mléka, vytok z pohlavnich organt, slabsi menstruacni
krvaceni, opozdéné menstruacni krvaceni, prasknuti vaje¢nikové cysty, vaginalni zapach,
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, Gnava, celkovy pocit nevolnosti, horecka

- abnormalni vysledek vysetfeni ze stéru hrdla d€lozniho

Dalsi informace (z denikt zen, které byly vyplnény béhem studie s ptipravkem Qlaira) o moznych
nezadoucich G¢incich ,,nepravidelné krvaceni (silné nepravidelné krvaceni)“ a ,,nepfitomnost
menstruacniho krvaceni“ jsou uvedeny v bodech ,,Krvaceni mezi menstruacemi a ,,Co délat,
jestlize se v den 26 nebo v den (dny) nasledujici neobjevi krvaceni*.
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Popis vybranych nezadoucich uéinku

Nezadouci ucinky s velmi nizkou €etnosti vyskytu nebo s opozdénym nastupem ptiznakd, které
jsou spojovany s pouzitim kombinované perordlni antikoncepce a mohou se také objevit béhem
uzivani pripravku Qlaira, jsou uvedeny dale (viz také bod ,,Kdy neuZzivat ptipravek Qlaira“
a ,,Upozornéni a opatfeni®):
e jaterni nadory (nezhoubné a zhoubné)
e erythema nodosum (tuhé cervené podkozni uzliky), erythema multiforme (kozni vyrazka
s Cervenymi skvrnami nebo loZisky)
e precitlivélost (v€etné€ ptiznakt jako vyrazka, koptivka)
e uzen s vrozenym angioedémem (charakterizovanym nahlym otokem naptiklad o¢i, tst,
hrdla atd.) mohou estrogeny obsazené v kombinovanych peroralnich antikoncep¢nich
pilulkéch navodit nebo zhorsit piiznaky angioedému

V ptipadé€ poruchy funkce jater miize byt nezbytné uzivani kombinovanych peroralnich
antikoncepc¢nich pilulek na pfechodnou dobu prerusit.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezddouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezddoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Qlaira uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na pouzdru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Qlaira obsahuje

Lécivymi latkami jsou: estradiol-valerat nebo estradiol-valerat a dienogest

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

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

2 tmavé zluté tablety, kazda obsahuje 3 mg estradiol-valeratu.
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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 tmave Cervené tablety, kazda obsahuje 1 mg estradiol-valeratu.

Slozeni bilych neaktivnich tablet:

Tyto tablety neobsahuji 1é¢ivé latky.

Pomocnymi latkami v barevnych aktivnich tabletach jsou:

Jadro tablety: monohydrat laktosy, kukuti¢ny skrob, ptfedbobtnaly kukufi¢ny skrob, povidon K25
(E1201), magnesium-stearat (E572).

Potahova vrstva: hypromelosa 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 laktosy, kukutiény Skrob, povidon K25 (E1201), magnesium-stearat
(E572).

Potahova vrstva: hypromelosa typ 2910 (E464), mastek (E553b), oxid titanicity (E 171).
Jak pripravek Qlaira vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety pripravku 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 fade€ 1, 17 svétle zlutych tablet v fadach 2, 3 a 4, 2 tmavé Cervené tablety

v fadé€ 4 a 2 bilé tablety v fad¢ 4.

Tmave zluté aktivni tablety jsou kulaté, bikonvexni, jedna strana oznaéena pismeny ,,DD*
uvniti pravidelného Sestiuhelniku.

Stiedné Cervené aktivni tablety jsou kulaté, bikonvexni, jedna strana oznacena pismeny ,,DJ*
uvnitf pravidelného Sestitthelniku.

Svétle zluté aktivni tablety jsou kulaté, bikonvexni, jedna strana oznacena pismeny ,,DH* uvnitt
pravidelného Sestitthelniku.

Tmavé ¢ervené aktivni tablety jsou kulaté, bikonvexni, jedna strana ozna¢ena pismeny ,, DN
uvniti pravidelného Sestiuhelniku.

Bilé neaktivni tablety jsou kulaté, bikonvexni, jedna strana oznacena pismeny ,,DT* uvnitf
pravidelného Sestitthelniku.

Pripravek Qlaira je k dostani v baleni po 3 pouzdrech, kdy kazdé pouzdro obsahuje
28 potahovanych tablet.

Upozornéni:

Text na kartonovém pouzdru je v rumunsting.
Krabicka obsahuje 3 karticky s nalepovacimi prouzky se zkratkami dn@ v tydnu v ¢eském jazyce.
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Preklad textu uvedeného na vnitini ¢éasti kartonového pouzdra:

Prectéte si pribalovou informaci pfipravku Qlaira diive, nez zacnete tablety uzivat. Mate-li
jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

Jak se pripravek Qlaira uziva?

Uzivejte jednu tabletu ptfipravku Qlaira denné, v ptipadé potieby zapijte trochou vody. Mlzete
uzivat tabletu s jidlem nebo bez jidla, ale musite ji uzivat kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu.
Sledujte smér Sipek na pouzdru, dokud nevyuzivate vSech 28 tablet. Nasledujici baleni zacnéte
uzivat ihned bez prestavky.

Kdy se miiZe stat, Ze nebudete dale chranéna pied otéhotnénim?

» Pokud se opozdite v uziti tablety o vice neZ 12 hodin, nebo pokud jste zapomnéla uzit
vice tablet z tohoto baleni.
- Prosime, prohlédnéte si nize uvedeny diagram a ptectéte si v ptibalové informaci bod
,Jestlize jste zapomnéla uzit ptipravek Qlaira®.

Poznamka: Jestlize se opozdite v uziti tablety 0 méné nez 12 hodin, ochrana proti otéhotnéni neni
snizena. Uzijte tabletu, jakmile si chybu uvédomite a pokracujte v uzivani tablet opét v obvyklou
dobu.

» Jestlize jste zvracela nebo mate t€zsi prijem
- Prosime, ptectéte si v piibalové informaci bod ,,Jak postupovat, pokud zvracite nebo
mate silny prajem*.
» Jestlize uzivate jiné 1éky
- Prosime, ptectéte si v piibalové informaci bod ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek
Qlaira“.

Vynechala jste

vice nez 1 Porad’te se okamzité se svym lékatem
barevnou A
tabletu ANO

v

Zapomnéla jste Mg¢la jste béhem 7 dni pied timto opomenutim pohlavni

iy s , 9
zalit uzivat nové styk?

Den 1-9

\ 4

baleni NE

v

¢ Uzijte vynechanou tabletu a pokracujte
v uzivani jako obvykle (mize to znamenat
iuziti 2 tablet v jeden den)
Vynechala jste ¢ Nasledujicich 9 dni pouZzivejte navic bariérovou
pouze 1 tabletu || antikoncepci (kondom)

v
A 4

Den 10-17

(opozdéni o vice o
neZ 12 hodin) Den 18-24 .

NeuZivejte vynechanou tabletu

Thned zaénéte uzivat tablety z nového baleni

® Nasledujicich 9 dni pouzivejte navic bariérovou
antikoncepci (kondom)

v

A 4

¢ Uzijte vynechanou tabletu a pokracujte v uzivani
jako obvykle (miiZe to znamenat i uziti 2 tablet
v 1 den)

® Neni tfeba pouzivat zadnou dalsi antikoncepci

Den 25-26

v
A 4

® Vyfadte vynechanou tabletu a pokracujte v uzivani
jako obvykle
® Nenli tfeba pouzivat zddnou dalsi antikoncepci

v

A 4

Den 27-28

17



Asezati eticheta cu zilele saptdmanii aici = Zde nalepte prouzek se dny v tydnu

Alegeti eticheta saptamanii care incepe cu ziua in care incepeti sa luati comprimatele. De exemplu,
daca Incepeti miercuri, utilizati eticheta cu ziua saptamanii care incepe cu “Mi”. = Vyberte si
prouzek zacinajici dnem, ve kterém zacinate uzivat Vasi pilulku. Napitiklad, zacinate-1i uzivat

ve stfedu, vyberte prouzek zac¢inajici ,,St*.

Va rugam sa Indepartati eticheta complet Tnainte de utilizare. = Pfed pouzitim Stitek zcela
odstraiite.

Preklad nazva dnu v tydnu:

Lu, Ma, Mi, Jo, Vi, Sb, Du = pond¢li, ttery, stfeda, Ctvrtek, patek, sobota, nedéle
Pieklad textu uvedeného na vnéjsi ¢asti kartonového pouzdra:

Qlaira comprimate filmate = Qlaira potahované tablety
Valerat de estradiol/Dienogest = estradiol-valerat/dienogest

Fiecare portofel (28 comprimate filmate) contine in urmatoarea ordine: = Pouzdro
(28 potahovanych tablet) obsahuje v nasledujicim poradi:

2 comprimate de culoare galben inchis, continand fiecare valerat de estradiol 3 mg = 2 tmavé Zluté
tablety, kazda obsahuje 3 mg estradiol-valeratu

5 comprimate de culoare rosie, continand fiecare valerat de estradiol 2 mg si dienogest 2 mg =
5 stfedné Cervenych tablet, kazd4 obsahuje 2 mg estradiol-valeratu a 2 mg dienogestu

17 comprimate de culoare galben deschis, continand fiecare valerat de estradiol 2 mg si dienogest
3 mg = 17 svétle zlutych tablet, kazda obsahuje 2 mg estradiol-valeratu a 3 mg dienogestu

2 comprimate de culoare rosu inchis, continand fiecare valerat de estradiol 1 mg = 2 tmavée
Cervené tablety, kazda obsahuje 1 mg estradiol-valeratu

2 comprimate de culoare alba care nu contin substante active = 2 bilé placebo tablety neobsahuji
1écive latky

Contine lactoza. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare. = Ptipravek obsahuje laktozu.
Dalsi podrobnosti najdete v pfibalové informaci.

28 comprimate filmate = 28 potahovanych tablet

Administrare orald. = Peroralni podani.
A se citi prospectul inainte de utilizare. = Pfed pouzitim si pfectéte piibalovou informaci.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor. = Uchovévejte mimo dohled a dosah déti.

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala P6L. = Vydej 1éCivého ptipravku vazan
na lékatsky predpis.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1,

51373 Leverkusen

Némecko

Vyrobce

Bayer Weimar GmbH und Co KG  a Bayer AG
Dobereinerstral3e 20 Miuillerstrafle 178
99427 Vymar 13353 Berlin
Némecko Némecko
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SoubéZny dovozce 5
ViaPharma s.r.0., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1 — Nové Mésto, Ceska republika

Prebaleno:

MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova 678, 763 15 SluSovice, Ceska republika

SVUS Pharma a.s., Smetanovo nabit. 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové, Ceské republika
RONCOR s.1.0., &.p. 271, Cestlice, 251 01, Ceska republika

COOPHARMA s.1.0., Zeleny pruh 1090, Praha 4, 140 00, Ceska republika

DOVEMA s.r.0., Bfistvi 172, Biistvi, 28915, Ceska republika

Tento 1é¢ivy ptipravek je v ¢lenskych stdtech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:
e Rakousko, Belgie, Chorvatsko, Kypr, Ceské republika, Dansko, Estonsko, Finsko,
Francie, Némecko, Recko, Mad’arsko, Island, Irsko, Lotyssko, Litva, Lucembursko,
Malta, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovenska republika,
Slovinsko, Spanélsko, Svédsko, Spojené kralovstvi (Severni Irsko): QLAIRA/Qlaira
e [talie: KLAIRA

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 8. 2024
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