BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Qlaira

filmdragerade tabletter. Estradiolvalerat/dienogest

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta

detta lakemedel.

e Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vénd dig till barnmorska/lékare eller
apotekspersonal.

e Detta ldkemedel har ordinerats &t dig. Ge det inte till andra. Det kan
Skada dem, dven om de uppvisar symtom som liknar dina.

e Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker ndgra biverkningar
som inte ndmns i denna information, kontakta barnmorska/ldkare
eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:1. VAD QLAIRA AR OCH
VAD DET ANVANDS FOR2. INNAN DU TAR QLAIRA3. HUR DU
ANVANDER QLAIRA4. EVENTUELLA BIVERKNINGARS5. HUR QLAIRA
SKA FORVARASG. OVRIGA UPPLYSNINGAR

1. VAD QLAIRA AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

¢ Qlaira ar ett p-piller och anvands for att férhindra graviditet.

¢ Qlaira anvands for behandling av riklig menstruationsblédning (som inte
beror pa ndgon sjukdom i livmodern) hos kvinnor som vill anvanda
p-piller (oral kontraception).

e Varje fargad, aktiv tablett innehaller en liten méangd av kvinnliga
hormoner, antingen estradiolvalerat eller estradiolvalerat i
kombination med dienogest.

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

e P-piller som innehaller tva hormoner kallas kombinations-p-piller.



2. INNAN DU TAR QLAIRA
Anvand inte Qlaira

Allmanna noteringar

Innan du kan bdrja ta Qlaira kommer barnmorskan/lakaren att
stélla nagra fragor om din egen och dina narmaste slaktingars
sjukdomshistoria. Barnmorskan/lakaren kommer ocksa att mata
ditt blodtryck och det & mgjligt att barnmorskan/lakaren,
beroende pa din situation, ocksd kommer att ta andra prover.

| denna bipacksedel beskrivs flera situationer déd du maste sluta ta
Qlaira eller da Qlairas tillforlitlighet kan vara nedsatt. | sddana
situationer ska du antingen avsta fran att ha samlag eller anvanda
andra icke-hormonella preventivmedel, t.ex. kondom eller nadgon
annan barridarmetod. Anvand inte rytmmetoden (sékra perioder)
eller temperaturmetoden. Dessa metoder kan vara opaélitliga, da
Qlaira paverkar de manatliga férandringarna i kroppstemperatur
och livmoderhalssekret.

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

Anvand inte Qlaira
e om du har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkérl i benet (trombos),

lungan (pulmonér emboli) eller andra organ

om du har (eller har haft) en hjartinfarkt eller stroke
om du har (eller har haft) en sjukdom som kan féregd en hjartinfarkt

(t.ex. karlkramp, som orsakar svara brostsmartor) eller stroke (t.ex.
ett svagt slaganfall utan bestdende men)

om du har (eller har haft) en viss typ av migran (med sa kallade fokala

neurologiska symtom)

om du har en sjukdom som kan 6ka risken fér blodpropp i artarerna.

Detta géller for foljande sjukdomar:
diabetes med skadade blodkarl
mycket hdgt blodtryck
mycket héga blodfetter (kolesterol eller triglycerider)

om du har en rubbning i blodkoagulationen (t.ex. protein C-brist)
om du har (eller har haft) en inflammation i bukspottskorteln



(pankreatit)

om du har (eller har haft) en leversjukdom och din leverfunktion &nnu
inte ar normal

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

om du har (eller har haft) cancer eller misstanks ha bréostcancer eller
cancer i kdnsorganen

om du har ofdrklarliga blodningar fran slidan

om du &r allergisk (6verkanslig) mot estradiolvalerat eller dienogest, eller
mot nagot av de dvriga innehallsdmnena i Qlaira. Detta kan orsaka
klada, utslag eller svullnad.

Var sarskilt férsiktig med Qlaira

| vissa situationer behdver du vara sarskilt forsiktig nar du tar Qlaira eller

andra kombinerade p-piller, och det kan vara nédvéndigt att du

kontrolleras regelbundet av din barnmorska/lakare. Radgér med din
barnmorska/lakare innan du bdrjar anvanda Qlaira om nagot av foljande
tillstdnd passar in pa dig, eller om nagot av dem utvecklas eller férvarras
nar du tar Qlaira:

e om en nara slékting har eller har haft bréstcancer

e om du har nagon lever- eller gallsjukdom

e om du har gulsot

e om du har diabetes

e om du lider av depression

e om du har Crohns sjukdom eller ulcerds kolit (inflammatorisk
tarmsjukdom)

e om du har en blodsjukdom som kallas HUS (hemolytiskt-uremiskt
syndrom) som kan orsaka njurskador

e om du har en blodsjukdom som kallas sicklecellanemi

e om du har epilepsi (se Anvédndning av andra ldkemedel”)

e om du har en sjukdom i immunsystemet som kallas SLE (systemisk
lupus erytematosus)

e om du har en sjukdom som framkommit férst under graviditet eller
under tidigare anvandning av kbnshormoner, t.ex. nedsatt hoérsel,
en blodsjukdom som kallas porfyri, hudutslag med blasor under
graviditeten (graviditetsherpes), en nervsjukdom som orsakar
plétsliga ryckningar i kroppen (Sydenhams korea)

e om du har (eller har haft) guldbruna pigmentflackar (kloasma), sa kallade
"graviditetsflackar”, sarskilt i ansiktet. | detta fall skall du undvika att
utsatta dig for solljus eller ultraviolett ljus

e om du har arftligt angioodem. Kontakta omgaende lakare om du



upplever symtom pé angio6dem, som t.ex. svullnad i ansiktet,
tungan och/eller svalget och/eller svarighet att svélja eller
nasselfeber tillsammans med andningssvarigheter. Produkter som
innehaller 6strogener kan framkalla eller férvarra symtom pa
angioddem

e om du har hjart- eller njurinsufficiens

Qlaira och vendsa/arteriella blodproppar

Féljande varningar och forsiktighetsatgarder har hamtats fran studier av
kombinerade p-piller som innehaller etinylestradiol. Det &r &nnu inte kant
om de galler for Qlaira eller ej:

Anvandning av nagot kombinations-p-piller, inklusive Qlaira, okar
kvinnans risk for att utveckla en blodpropp i en ven (vends trombos)
jamfért med kvinnor som inte anvander p-piller.

Risken for att utveckla en vends blodpropp ar storst under det forsta aret
en kvinna anvander p-pillret. | mycket séllsynta fall kan blodproppar
orsaka allvarliga bestaende handikapp eller till och med vara dédliga.
Blodproppar bildas oftast i t.ex. venerna i benen (ventrombos), artarerna i
hjartat (hjartinfarkt), lungorna (lungemboli) eller hjarnan (stroke).

Risken fér blodpropp i en ven hos anvandare av kombinerade p-piller
okar:

e med stigande alder

e om du &r dverviktig

e om nagon av dina nara slaktingar har haft blodpropp i benet, lungan
(pulmonéar emboli) eller andra organ i unga ar

e om du maste genomga en operation, har rakat ut for en allvarlig olycka
eller & sangbunden under en langre tid. Det &r viktigt att tala om for
din l&kare att du anvander Qlaira eftersom behandlingen kanske
maste avbrytas. Din lakare kommer att tala om for dig nér du kan
boérja med Qlaira igen. Detta sker oftast cirka tva veckor efter att du
har aterhamtat dig.

Anvandningen av kombinerade p-piller har visats ha ett samband med en
Okad risk for en blodpropp i en artar (arteriell trombos), t.ex. i
blodkérlen i hjartat (hjartinfarkt) eller i hjarnan (stroke).



Risken fér arteriella blodproppar hos anvandare av kombinerade p-

piller 6kar:

e med stigande alder

e om du réker. Det rekommenderas starkt att du slutar r6ka nar du
anvander p-piller, i synnerhet om du ar adldre an 35 ar

e om du har hdga nivaer av kolesterol eller triglycerider i blodet

e om du &r dverviktig

e om nagon av dina nara slaktingar har haft hjartinfarkt eller stroke i tidig
alder

e om du har hégt blodtryck
e om du lider av migran

e om du har nagot problem med hjartat (klaffsjukdom, rubbningar i
hjartrytmen)

Sluta ta Qlaira och kontakta omedelbart din ldkare om du
marker tecken pa blodpropp eller stroke, som t.ex.:

e svar smarta och/eller svullnad i ena benet

e plotslig svar smarta i brostet, eventuellt med utstralning i
vanster arm

e pldtslig andnéd

e pldtslig hosta utan uppenbar orsak

e ovanlig, svar eller langvarig huvudvark eller forvarrad migran
e delvis eller total blindhet eller dubbelseende

e svarighet eller oférméaga att tala

e yrsel eller svimning

e svaghet, besynnerlig kdnsla eller domning i ndgon del av
kroppen
e plotslig svar magsmarta

Direkt efter forlossningen I6per kvinnor en 6kad risk for blodproppar, sa
du bor fraga din barnmorska/lakare hur snart efter férlossningen du kan
bdérja ta ett kombinerat p-piller.

Qlaira och cancer

Bréstcancer har observerats nagot oftare hos kvinnor som anvander
kombinerade p-piller, men det &r inte kdnt om detta orsakas av
behandlingen. Det kan t.ex. vara sa att fler tumorer upptacks hos kvinnor



som anvander kombinerade p-piller eftersom de oftare undersdks av
lakare. Risken for brosttumoérer minskar gradvis efter avslutad behandling
med kombinerade hormonella preventivmedel. Det &r viktigt att du
regelbundet underséker dina brést, och du bdr kontakta din lakare om du
kanner nagon kndl.

| séllsynta fall har godartade levertumaorer, och i &nnu féarre fall
elakartade levertumaorer rapporterats hos anvandare av p-piller. |
enstaka fall har dessa tumorer lett till livshotande inre blédningar.
Kontakta din lakare om du upplever ovanligt svar buksmarta.

Vissa studier tyder pa att langvarig anvandning av p-piller 6kar kvinnans
risk for att utveckla livmoderhalscancer. Det ar emellertid inte klarlagt i
vilken grad sexuella vanor eller andra faktorer sdésom humant
papillomavirus (HPV) dkar risken.

Mellanbl6dning

Under de forsta manaderna du anvander Qlaira kan du fa ovantade
blédningar. Blédningen bdrjar vanligtvis dag 26, den dag du tar den andra
morkroda tabletten, eller féljande dagar. Information man har fatt fran
kvinnor genom dagbd&cker de har skrivit under en klinisk studie med Qlaira
visar att det inte ar ovanligt att f& ovantade blédningar i en viss
menstruationscykel (10-18% av kvinnorna). Om ovantade blédningar
forekommer under mer &n tre manader i f6ljd, eller om de upptrader efter
nagra manader, ska din barnmorska/ldkare understka orsaken till detta.

Vad du ska géra om du inte far ndgon blédning dag 26 eller féljande
dag(ar)

Information man har fatt 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
menstruationscyklerna).

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

Om du har tagit tabletterna pa fel satt eller om den férvantade blédningen
uteblir tvd ganger i rad kan du vara gravid. Kontakta omedelbart din
barnmorska/lakare. Borja inte pa nasta tablettkarta forran du ar séker pa



att du inte &r gravid.
Anvandning av andra lakemedel

Tala alltid om f6ér din barnmorska/lakare vilka |akemedel eller
naturlakemedel du redan anvander. Tala ocksa om fér andra
lakare eller tandl&kare som forskriver andra lakemedel (eller
apotekspersonalen som du hamtar ut medicinen hos) att du
anvander Qlaira. De kan tala om foér dig om du behéver anvédnda
ytterligare preventivmedel (t.ex. kondom), och i sé fall under hur
lang tid.

Vissa lakemedel kan géra Qlaira mindre effektivt nar det géller att
forhindra graviditet, eller kan orsaka ovantade blédningar. Detta géller
bland annat for:

¢ |dkemedel som anvands fér behandling av:

° epilepsi (t.ex. primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin,
oxkarbamazepin, topiramat, felbamat)

° tuberkulos (t.ex. rifampicin)

° HIV-infektion (t.ex. ritonavir, nevirapin) eller andra infektioner

(antibiotika som penicillin, tetracykliner, griseofulvin)
¢ naturladkemedlet johannesort

Vissa lakemedel kan 6ka nivaerna av de aktiva substanserna av Qlaira i
blodet. Informera din barnmorska/ldkare om du anvander:

e antisvampmedel som innehaller ketokonazol
e antibiotika som innehaller erytromycin

¢ Qlaira kan paverka effekten av andra ldkemedel, t.ex.

J lakemedel som innehaller ciklosporin

o det antiepileptiska lakemedlet lamotrigin (detta kan leda till en
Okning av antalet krampanfall).

Rédfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel.

Lakaren eller apotekspersonalen kan ge rad om ytterligare preventivmedel

nér du anvédnder andra ldkemedel tillsammans med Qlaira.

Laboratorieprover

Om du behéver lamna ett blodprov eller andra laboratorieprover ska du
tala om for din lékare eller laboratoriepersonalen att du anvander p-piller,
eftersom p-piller kan paverka resultatet av vissa prover.



Graviditet och amning

Anvand inte Qlaira om du ar gravid. Om du blir gravid medan du tar Qlaira
maste du omedelbart sluta ta Qlaira och kontakta din barnmorska/lakare.

Om du vill bli gravid kan du sluta ta Qlaira ndr som helst (se &ven "Om du

vill sluta anvdnda Qlaira”).

Du ska i allmanhet inte anvdnda Qlaira medan du ammar. Om du vill
anvanda p-piller medan du ammar ska du kontakta din
barnmorska/lakare.

Rédfraga barnmorska/ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot
ldkemedel néar du &r gravid eller ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner

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

Viktig information om nagra innehallsamnen i Qlaira

Qlaira innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta
din barnmorska/lakare innan du tar denna medicin.

3. HUR DU ANVANDER QLAIRA

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

Ta en tablett Qlaira dagligen, med lite vatten om det behdvs. Du kan ta
tabletterna med eller utan mat, men du bér ta tabletterna vid ungefar
samma tidpunkt varje dag.

Forberedelse infor paborjandet av en ny tablettkarta

For att hjalpa dig att halla reda pa tabletterna, féljer det med varje
tablettkarta 7 minnesremsor med veckans 7 dagar.

Valj den minnesremsa som bdrjar med den veckodag da du borjar ta
tabletterna. Ett exempel: om du bdérjar pa en onsdag anvander du
minnesremsan som bdrjar med "ONS”.

Klistra fast minnesremsan hogst upp pa tablettkartan dar det star "fast
minnesremsan har” sa att den forsta dagen ar ovanfor tabletten markt ”1”.



Nu anges en veckodag ovanfoér varje tablett, sa att du kan se om du har
tagit p-pillret en viss dag. Folj pilens riktning pa tablettkartan tills alla
28 tabletterna har tagits.

Normalt borjar en sa kallad bortfallsblédning nér du tar den andra
morkrdda tabletten eller de vita tabletterna, och blédningen har kanske
inte slutat nar du borjar pa nésta tablettkarta. Vissa kvinnor bléder
fortfarande efter att de har tagit de forsta tabletterna pa den nya
tablettkartan.

Borja pa nasta tablettkarta utan mellanrum, med andra ord dagen efter du
avslutat den aktuella tablettkartan, &ven om blédningen fortfarande pagar.
Det betyder att du ska pabdrja féljande tablettkarta samma veckodag som
den aktuella tablettkartan, och att bortfallsblédningen bér intréffa under
samma veckodagar i varje manad.

Om du anvander Qlaira pa detta satt &r du skyddad mot graviditet aven
under de tva dagar da du tar inaktiva tabletter.

Nar kan du boérja med den forsta tablettkartan?

e Om du inte har anvént ett hormonellt preventivmedel under féregaende
manadBorja ta Qlaira den férsta dagen i menscykeln (dvs. den
férsta dagen av din menstruation).

e Byte fran ett annat hormonellt kombinations-p-piller eller
kombinationspreparat i form av vaginalring eller p-plasterBoérja med
Qlaira dagen efter du tagit den sista aktiva tabletten (den sista
tabletten som innehéller 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 den dag den/det
tas bort eller folja din barnmorskas/lakares rad.

e Byte fran metod med enbart gestagen (minipiller, injektion, p-stav, eller
hormonspiral)Du kan vilken dag som helst byta fran minipiller (fran
en p-stav eller hormonspiral den dag de avlagsnas, fran ett
injicerbart preventivmedel den dag nasta injektion skulle ha getts),
men i alla dessa fall maste du anvénda extra skydd (t.ex. kondom)
under de forsta 9 dagarna du anvander Qlaira.

e Efter ett missfallFolj barnmorskans/lakarens rad.

e Efter férlossningDu kan bdrja med Qlaira mellan 21 och 28 dagar efter
forlossningen. Om du bdrjar senare dn dag 28 maste du anvanda
en sa kallad barriarmetod (t.ex. kondom) under de férsta 9 dagarna



du anvander Qlaira.Om du har haft samlag innan du bdérjar anvédnda
Qlaira igen efter forlossning, maste du forst kontrollera att du inte ar
gravid eller vanta till ndsta menstruation.Om du ammar och vill bérja
med Qlaira igen efter att ha fatt barn, 1&s avsnittet "Graviditet och
amning”.
Fraga din barnmorska/lakare vad du ska géra om du ar osaker pa nar du
ska borja.

Om du har tagit fér stor mangd Qlaira
Det finns inga rapporter om allvarliga skadliga effekter till foljd av att ta for
manga Qlaira-tabletter.

Om du tar flera aktiva tabletter samtidigt kan du ma illa eller krékas. Unga
flickor kan fa blédningar fran slidan.

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig
lakemedlet av misstag kontakta l&kare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Qlaira

Inaktiva tabletter: Om du gldmmer att ta en vit tablett (de tva tabletterna
sist pa tablettkartan) behdver du inte ta dem senare eftersom de inte
innehaller nagra aktiva substanser. Det ar emellertid viktigt att du kastar
bort den vita tabletten/de vita tablettererna du glomt att ta sa att antalet
dagar du tar inaktiva tabletter inte dkar, eftersom detta skulle 6ka risken
for graviditet. Ta nasta tablett vid den vanliga tidpunkten.

Aktiva tabletter: Beroende pa vilken dag i cykeln som du har glomt att ta
en aktiv tablett kan du behéva anvanda extra skydd, t.ex. en
barridarmetod som kondom. Ta tabletterna enligt féljande principer: Se
aven diagrammet “glémda tabletter” fér mer information.

e Om det har gatt mindre dn 12 timmar sedan tabletten skulle ha tagits
ar graviditetsskyddet inte nedsatt. Ta tabletten sa snart du kommer
ihdg det och fortsatt sedan att ta tabletterna igen vid den vanliga
tidpunkten.

e Om det har gatt mer an 12 timmar sedan tabletten skulle ha tagits kan
graviditetsskyddet vara nedsatt. Beroende pa vilken dag i cykeln
som du glémde en tablett anvand extra skydd, t.ex. en barriarmetod
som kondom. Se dven diagrammet ”“glémda tabletter” fér mer
information.



e Mer an en tablett glomd i tablettkartanKontakta din
barnmorska/ldkare.Ta inte fler an tva aktiva tabletter pa en och
samma dag.

Om du har gléomt att borja pa en ny tablettkarta eller om du har glémt en
eller flera tabletter under dag 3-9 i tablettkartan finns det risk fér att du
redan ar gravid (om du har haft samlag under de 7 dagarna innan du
gléomde tabletten). Kontakta i s& fall din barnmorska/lakare. Ju fler
tabletter du har glémt (sarskilt dag 3-24) och ju ndrmare de ar den inaktiva
tablettfasen (de tva vita tabletterna), desto storre &r risken for att skyddet
mot graviditet &r nedsatt. Se dven diagrammet ”"glémda tabletter” for
mer information.

Om du har glémt nagon av de aktiva tabletterna i en tablettkarta och du
inte far ndgon blédning vid slutet av tablettkartan kan du vara gravid. Du
maste da kontakta barnmorska/ldkare innan du borjar pa nasta
tablettkarta.
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Anvandning hos barn
Det finns ingen erfarenhet fran barn under 18 ar.

Vad du ska goéra om du kraks eller far svar diarré

Om du kraks 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 fullstédndigt av kroppen.

Det ar nastan detsamma som att gldmma en tablett. Efter krédkning eller
diarré méaste du ta en ny tablett sa snart som mgjligt. Ta den om mgjligt
inom 12 timmar fran den tid d& du normailt tar ditt piller. Om detta inte &r
mojligt eller om 12 timmar redan har géatt bor du félja raden under “Om du
har glémt att ta Qlaira”.Om du inte vill &ndra pa ditt normala tablettintag,
ta motsvarande tablett frdn en annan tablettkarta.

Om du vill sluta anvanda Qlaira

Du kan sluta ta Qlaira nar du vill. Om du inte vill bli gravid ska du radgora
med din barnmorska/lakare om andra tillférlitliga preventivmetoder. Om
du vill bli gravid, sluta ta Qlaira och vénta pa din menstruation innan du
forsoker bli gravid. Du kommer da att lattare kunna berédkna det
férvantade forlossningsdatumet.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, vand dig till
barnmorskal/lékare eller apotekspersonal.
4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla I1akemedel kan Qlaira orsaka biverkningar men alla anvéndare
behover inte f& dem.

Allvarliga biverkningar

Allvarliga biverkningar som &r férknippade med anvandning av p-piller och
relaterade symtom beskrivs i féljande avsnitt: "Qlaira och vendsa/arteriella
blodproppar” och ”Qlaira och cancer”. Las dessa avsnitt noga och
kontakta omedelbart din |Akare om det behdvs.

Andra madjliga biverkningar
Féljande biverkningar har kopplats samman med anvandning av Qlaira:



Vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 av 100 anvandare kan paverkas):
e huvudvark

e buksmarta, illamaende

e akne

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

e viktokning

Mindre vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 av 1 000 anvandare kan

paverkas):

e svampinfektioner, svampinfektion i underlivet, vaginal infektion

e Okad aptit

¢ depression, nedstdmdhet, k&nslomassiga stérningar, sdmnproblem,
minskad sexlust, psykisk obalans, humdrsvangningar

e yrsel, migran

e varmevallningar, hégt blodtryck

e diarré, krakning

e Okade leverenzymer

e haravfall, kraftig svettning (hyperhidros), klada, hudutslag

e muskelkramper

¢ svullna brost, knolar i brosten, onormal celltillvaxt i livmoderhalsen
(cervikal dysplasi), onormala genitala blédningar, smartor vid
samlag, fibrocystisk brostsjukdom, rikliga menstruationer,
menstruationsstérningar, cystor pa dggstockarna, smarta i
béckenet, premenstruellt syndrom, tillvaxt i livmodern,
sammandragningar av livmodern, livmoder-/vaginal blédning inkl
stankblédningar,vaginala flytningar, torrhet i underlivet

e trotthet, irritation, svullnad av delar av kroppen t.ex. vristerna (6dem)

¢ viktminskning, blodtrycksférandringar.

Séllsynta biverkningar (mellan 1 och 10 av 10 000 anvandare kan

paverkas):

¢ candidainfektion, munherpes, inflammation i backenet, en karlsjukdom i
6gat som liknar svampinfektion (formodad okulér histoplasmos) en
svampinfektion pa huden (tinea versicolor), urinvagsinfektion,
bakteriell inflammation i slidan

¢ vatskeansamling i kroppen, 6kning av vissa blodfetter (triglycerider)



e aggression, angest, kansla av att inte vara lycklig, okat intresse for sex,
nervositet, mardrémmar, rastléshet, sémnbesvér, stress

e minskad uppmarksamhet, stickande kansla, yrsel

¢ intolerans mot kontaktlinser, torra 6gon, svullna dgon

e hjartattack, hjartklappning

e blodande aderbrack, lagt blodtryck, inflammation i ytliga vener, sméarta i
venerna

e forstoppning, muntorrhet, matsmaltningsbesvér, halsbréanna

e leverknutor (fokal nodular hyperplasi), kronisk inflammation i gallblasan

e allegiska hudreaktioner, guldbruna pigmentflackar (kloasma) och andra
pigmentférandringar, manlig beharing, 6kad harvaxt, hudakommor
som dermatit och neurodermatit, mjéll och fet hud (seborre) och
andra huddkommor

® ryggsmarta, smarta i kdke, en kénsla av tyngd

e smarta i urinvdgarna

e onormal bortfallsblédning, godartade bréstknutor, tidigt stadium av
brostcancer, brostcystor, sekretion fran brésten, polyp pa
livmoderhalsen, rodnad av livmoderhalsen, blédning vid samlag,
flode av brostmjoélk hos kvinnor som inte ammar, blédningar fran
underlivet, lattare menstruationer, férsenade menstruationer,
brusten &ggstockscysta, dalig lukt fran underlivet, brinnande kénsla
i underlivet, obehagskénsla i underlivet

e svullna lymfkortlar

e astma, andningssvarigheter, nasblod

e smarta i bréstet, trotthet och allman sjukdomskénsla, feber

e onormalt cellprov fran livmoderhalsen.

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

Utéver ovannamnda biverkningar har hudsjukdomarna erytema nodosum,
erytema multiforme samt lackage fran brésten och dverkanslighet intraffat
hos kvinnor som tar kombinerade p-piller som innehaller etinylestradiol.
Aven om dessa symtom inte har rapporterats under de kliniska studier
som har gjorts med Qlaira, kan risken att de ocksé kan intraffa under
behandlingen inte uteslutas.



Om ndgra biverkningar blir vérre eller om du mérker ndgra biverkningar
som inte ndmns i denna information, kontakta din ldkare eller
apotekspersonal.

5. HUR QLAIRA SKA FORVARAS

Foérvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvand inte Qlaira efter utgadngsdatumet pa kartongen efter "Utg.dat.”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga
apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte langre anvands.
Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration
De aktiva substanserna ar estradiolvalerat, eller estradiolvalerat i
kombination med dienogest.

Varje tablettkarta (28 filmdragerade tabletter) med Qlaira innehaller
26 aktiva tabletter i fyra olika farger pa rad 1, 2, 3 och 4 samt tva vita
inaktiva tabletter pa rad 4.

Sammanséttning av de fédrgade tabletterna som innehaller en eller tva
aktiva substanser:

2 morkgula tabletter vardera innehallande 3 mg estradiolvalerat5 réda
tabletter vardera innehéllande 2 mg estradiolvalerat och 2 mg dienogest17
ljusgula tabletter vardera innehallande 2 mg estradiolvalerat och 3 mg
dienogest2 moérkroda tabletter vardera innehallande 1 mg estradiolvalerat

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

Ovriga innehdllsémnen i de férgade aktiva tabletterna é&r:

Tablettkédrna: laktosmonohydrat, majsstérkelse, pregelatiniserad
majsstéarkelse, povidon K25 (E1201), magnesiumstearat (E572)

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

Ovriga innehélisémnen i de vita inaktiva tabletterna &r:
Tablettkédrna: laktosmonohydrat, majsstarkelse, povidon K25 (E1201),



magnesiumstearat (E572)

Tablettdragering: hypromellos typ 2910 (E464), talk (E553b), titandioxid
(E171)

Hur Qlaira ser ut och férpackningens innehall

Qlaira-tabletterna ar filmdragerade; tablettens kérna ar tackt av ett
ytterlager.

Varje tablettkarta (28 filmdragerade tabletter) innehaller 2 mérkgula
tabletter pa rad 1, 5 r6da tabletter pa rad 1, 17 ljusgula tabletter pa
raderna 2, 3 och 4, 2 mérkréda och 2 vita tabletter pé rad 4.

Den mdrkgula aktiva tabletten ar rund med bikonvexa ytor. Bokstaverna
DD ar tryckta inom en liksidig sexhdrning pa ena sidan.

Den rbéda aktiva tabletten &r rund med bikonvexa ytor. Bokstéverna DJ ar
tryckta inom en liksidig sexhdrning pa ena sidan.

Den ljusgula aktiva tabletten &r rund med bikonvexa ytor. Bokstaverna DH
ar tryckta inom en liksidig sexhdrning pa ena sidan.

Den morkrdda aktiva tabletten ar rund med bikonvexa ytor. Bokstaverna
DN ar tryckta inom en liksidig sexhdrning pa ena sidan.

Den vita inaktiva tabletten ar rund med bikonvexa ytor. Bokstaverna DT ar
tryckta inom en liksidig sexhdrning pa ena sidan.

Qlaira finns i férpackningar pa 1, 3, eller 6 tablettkartor, och varje
tablettkarta innehaller 28 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Bayer ABBox 606169 26 SolnaSverige

Tillverkare

Bayer Weimar GmbH och Bayer Pharma AG

und Co. KG 13342 BerlinTyskland+49 30
99427 468 1111+49 30 468 16111
WeimarTysklandtel: +49

3643 4330 fax: +49 3643
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