Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Qlaira® kalvopéllysteiset tabletit

estradiolivaleraatti/dienogesti

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen, sillé se sisaltaa
sinulle tarkeita tietoja.

Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, k&dénny laakarin tai apteekkinenkilokunnan puoleen.

Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kéyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tarkeita tietoja yhdistelméaehkéisyvalmisteista:

Oikein kaytettyind ne ovat yksi luotettavimmista palautuvista raskaudenehkéisykeinoista.

Ne hieman lisd&vét laskimo- ja valtimoveritulppien riskid erityisesti ensimmaisen kéyttovuoden
aikana tai kun yhdisteImdehkaisyvalmisteen kayttd aloitetaan uudelleen vahintaan 4 viikon
tauon jalkeen.

Tarkkaile vointiasi ja mene ladkariin, jos arvelet, ettd sinulla saattaa olla veritulpan oireita (ks.
kohta 2 ”Veritulpat™).

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:
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1. Mitéa Qlaira on ja mihin sita kaytetaan
o Qlaira on ehkaisytabletti, jota kdytetdan raskauden ehkaisyyn.



o Qlaira-valmisteella hoidetaan my6s runsaita kuukautisia (jotka eivat johdu mistdan kohdun
sairaudesta) naisilla, jotka haluavat kayttada ehkéisytabletteja.

o Kukin vaikuttavia aineita siséltava vérillinen tabletti sisaltaa pienen maaran naishormoneja, joko
estradiolivaleraattia tai estradiolivaleraattia dienogestiin yhdistettyné.

o 2 valkoista tablettia eivat sisalla vaikuttavia aineita, mink& vuoksi niitd kutsutaan
lumetableteiksi.

o Kahta eri hormonia sisaltavia ehkaisypillereitd kutsutaan yhdistelmaehkéisytableteiksi.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Qlaira-valmistetta

Yleista

Ennen kuin aloitat Qlaira-valmisteen ké&yttdmisen, 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, ladkari esittda sinulle kysymyksid sinun ja
lahisukulaistesi terveydentilasta. La&kari mittaa verenpaineesi ja saattaa tarpeen vaatiessa tehdd myos
muita tutkimuksia.

Téssa pakkausselosteessa kuvataan eritilanteita, joissa Qlaira-valmisteen kaytto pitad lopettaa tai
joissa valmisteen ehkaisyteho on saattanut heikentya. Naissa tilanteissa on pidattaydyttava yhdynnasté
tai kaytettava ei-hormonaalista ehkaisymenetelmaa, kuten kondomia tai muuta estemenetelmaa. Ala
kayté rytmimenetelmaa tai peruslammdonmittausta. Nama menetelmat eivét ole luotettavia, silld Qlaira
vaikuttaa kuukausittaisiin muutoksiin kehon peruslammossé ja kohdunkaulan eritteessé.

Qlaira eisuojaa HIV-tartunnalta (AIDS) eiké& muilta sukupuolitaudeilta, kuten eivat muutkaan
ehkaisytabletit.

Milloin Qlaira-valmistetta ei pida kayttaa

Sinun ei pida k&yttad Qlaira-valmistetta, jos sinulla on jokin alla mainituista tiloista. Jos sinulla on
jokin alla mainituista tiloista, sinun on kerrottava siita laakarille. Laakari keskustelee kanssasi muista,
sinulle paremmin soveltuvista ehkaisymenetelmista.

Al kayta Qlaira-tabletteja:

o jos sinulla on (tai on joskus ollut) veritulppa jalkojesi verisuonessa (syva laskimotukos, SLT),
keuhkoissa (keuhkoembolia) tai muualla elimistossé

o jos tiedat, ettéd sinulla on jokin veren hyytymiseen vaikuttava sairaus — esimerkiksi C-
proteiinin puutos, S-proteiinin puutos, antitrombiini 111:n puutos, Faktori V Leiden tai
fosfolipidivasta-aine ita

o joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkin aikaa (ks. kohta ”Veritulpat")

o jos sinulla on joskus ollut sydéankohtaus taiaivohalvaus

o jos sinulla on (tai on joskus ollut) angina pectoris (sairaus, joka aiheuttaa voimakasta
rintakipua ja joka voi olla sydankohtauksen ensimméinen merkki) tai ohimeneva
aivoverenkiertohdairioé (TI1A — ohimenevan aivohalvauksen oireita)

o jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista, jotka saattavat lisata tukosten kehittymisen riskié
valtimoissasi:
o vaikea diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita
o erittdin korkea verenpaine
o erittdin korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai triglyseridit)
o sairaus nimelta hyperhomokysteinemia (veren homokysteiinirunsaus)

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

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

o jos sinulla on (tai on ollut) maksakasvain




jos sinulla on (tai on ollut) rintasydpa tai sukupuolielinten sy6pé tai syopéaepaily

jos sinulla ilmenee verenvuotoa emattimestd, eikéa sen syytaole selvitetty

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

Varoitukset javarotoimet

Milloin  sinun pitda ottaa yhteytta laakarin?

Hakeudu valittdmasti ladkarin hoitoon

Néiden vakavien haittavaikutusten kuvaukset I6ydéat kohdasta "Miten tunnistan veritulpan®.

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

Kerro ladkérille, jos jokin seuraavista tiloista koskee sinua.

Joissakin tilanteissa sinun tulee olla erityisen varovainen Qlaira-tabletteja tai muita
yhdisteImdehkaisytabletteja kayttdessasi, ja voi olla tarpeen, ettd kdyt saanndllisesti laakarin
vastaanotolla.

Kerro ladkérille myos silloin, jos jokin néista tiloista ilmaantuu tai pahenee sind aikana, kun kaytat
Qlaira-valmistetta.

lahisukulaisella on tai on ollut rintasyopa

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 hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma (HUS — munuaisten vajaatoimintaa aiheuttava
veren hyytymishirio)

sinulla on sirppisoluanemia (perinnéllinen, punasoluihin liittyva sairaus)

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

joudut leikkaukseen tai joudut olemaan vuodelevossa pitkén aikaa (ks. kohta 2 ”Veritulpat™)
olet &skettain synnyttanyt, sinulla on suurentunut veritulppariski. Kysy laékarilta, kuinka pian
synnytyksen jalkeen voit aloittaa Qlaira-valmisteen ké&yton

sinulla on ihonalainen verisuonitulehdus (pinnallinen laskimontukkotulehdus)

sinulla on suonikohjuja

sinulla on epilepsia (ks. ”Muut ladkevalmisteet ja Qlaira™)

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

sinulla on (tai on joskus ollut) kellanruskeita ihon pigmenttildiskia, joita esiintyy erityisesti
raskauden aikana ja erityisesti kasvoissa (maksaléiskid); vélt4 talloin suoraa altistumista
auringonvalolle ja ultraviolettisateilylle

sinulla on perinndllinen angioedeema; ota heti yhteys laékériin, jos sinulle ilmaantuu
angioedeeman oireita, kuten kasvojen, kielen ja/tai nielun turvotusta ja/tai nielemisvaikeuksia
tai nokkosihottumaa, johon liittyy hengitysvaikeuksia; estrogeenia sisdltavien tuotteiden kaytto
saattaa aiheuttaa tai pahentaa angioedeeman oireita



. sinulla on syddmen tai munuaisten vajaatoiminta.
Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kaytat Qlaira-tabletteja.

Lisatietoa erityispotilasryhmille

Lapset
Qlaira ei ole tarkoitettu naisille, joiden kuukautiset eivat viela ole alkaneet.

VERITULPAT

Y hdistelméaehkaisyvalmisteen, kuten esimerkiksi Qlaira-valmisteen, kaytto liséé riskidsi saada
veritulppa verrattuna niihin, jotka eivét kayta téllaista valmistetta. Harvinaisissa tapauksissa veritulppa
voi tukkia verisuonet ja aiheuttaa vakavia haittoja.

Veritulppia voi kehittya:

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

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

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

On tarkedd muistaa, ettd kokonaisriski saada vahingollinen veritulppa Qlaira-valmisteen kayton vuoksi
on pieni.

MITEN TUNNISTAN VERITULPAN

Hakeudu valittomasti ladkarin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista oireista tai merkeista.

Onko sinulla jokin ndistd merkeista? Mik& sairaus sinulla on
mahdollisesti?

o toisen jalan turvotus tai laskimon mydtdinen turvotus jalassa, varsinkin | Syva
kun siihen liittyy: laskimoveritulppa
o kivun tai arkuuden tunne jalassa, mikd saattaa tuntua ainoastaan
seistessa tai kdvellessé
o lisdantynyt lammontunne samassa jalassa
o jalan ihon vérin muuttuminen esim. kalpeaksi, punaiseksi tai
sinertavaksi

akillinen selittdméatdn hengenahdistus tai nopea hengitys Keuhkoembolia
akillinen yska ilman selvad syyti; yskan mukana voi tulla veriyskoksia | (keuhkoveritulppa)
pistava rintakipu, joka voi voimistua syvaan hengitettaessa
vaikea pyorrytys tai huimaus

nopea tai epasaanndllinen sydamen syke

vaikea vatsakipu

Jos olet epdvarma, keskustele asiasta ladkérin kanssa, silld jotkin n&ista
oireista (esim. yské ja hengenahdistus), voidaan sekoittaa lievempiin
sairauksiin kuten hengitystieinfektioon (esim. tavalliseen flunssaan).

Oireita esiintyy yleensa yhdessa silmassa: Verkkokalvon

J véliton nddn menetys tai laskimotukos

. kivuton naon haméartyminen, mika voi edeta naén menetykseen (veritulppa silmassa)
o rintakipu, epamiellyttdva olo, paineen tunne, painon tunne Sydankohtaus

o puristuksen tai tdysindisyyden tunne rinnassa, kasivarressa tai




rintalastan takana
o taysindisyyden tunne, ruoansulatushéiriot tai tukehtumisen tunne
o ylavartalossa epdmiellyttdva olo, joka sateilee selkdaan, leukaan,
kurkkuun, kasivarteen ja vatsaan
. hikoilu, pahoinvointi, oksentelu tai huimaus
o erittdin voimakas heikkouden tunne, ahdistuneisuus ja hengenahdistus
. nopea tai epasaanndllinen sydamen syke

. akillinen kasvojen, kasivarsien tai jalkojen tunnottomuus tai heikkous, | Aivohalvaus
varsinkin vartalon yhdella puolella

. akillinen sekavuus, puhe- tai ymmartamisvaikeudet

. akillinen n&6n heikentyminen joko toisessa tai molemmissa silmissé

o akillinen kavelyn vaikeutuminen, huimaus, tasapainon tai
koordinaationmenetys

o akillinen, vaikea tai pitkittynyt paansérky, jolle ei tiedetd syyté
tajunnan menetys tai pyortyminen, johon saattaa liittya
kouristuskohtaus

Joskus aivohalvauksen oireet voivat olla lyhytkestoisia ja toipuminen niista
lahes valitont4 ja taydellistd. Sinun pit44 silti hakeutua valittomasti 1a&kariin,
koska vaarana voi olla toinen aivohalvaus.

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

LASKIMOVERITULPAT
Mité voi tapahtua, jos laskimoon kehittyy veritulppa?

o Y hdistelmé&ehkaisyvalmisteiden kayttoon on liitetty laskimoveritulppien (laskimotromboosien)
lisddntynyt riski. Naméa haittavaikutukset ovat kuitenkin harvinaisia. Useimmin niit4 esiintyy
yhdisteImédehkaisyvalmisteen ensimmdisen kéayttévuoden aikana.

o Jos jalan laskimossa kehittyy veritulppa, se voi aiheuttaa syvan laskimotukoksen (SLT).

Jos hyytyma lahtee liikkeelle jalasta ja asettuu keuhkoihin, se voi saada aikaan
keuhkoveritulpan (keuhkoembolia).

o Hyvin harvoin téllainen hyytyma voi kehittyd jonkin toisen elimen laskimoon, esim. silmaan
(verkkokalvon laskimoveritulppa).

Milloin laskimoveritulpan ke hittymisen riski on suurin?

Laskimoveritulpan kehittymisen riski on suurimmillaan ensimmdisen vuoden aikana, kun kaytat
yhdisteImadehkaisyvalmistetta ensimmaéista kertaa elaméassasi. Riski voi olla suurempi my®s silloin, jos
aloitat yhdistelméehkaisyvalmisteen kéayttdmisen uudelleen (sama valmiste tai eri valmiste) véahintaan
4 viikon tauon jalkeen.

Ensimmaisen vuoden jalkeen riski pienenee, mutta se on aina hieman suurempi kuin silloin, kun
yhdistelImaehkéisyvalmistetta ei kayteta.

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

Kuinkasuuri on veritulpan ke hittymisen riski?

Tama riski riippuu yksilollisestd veritulppariskistasi ja kayttdmasi yhdistelImaehkéisyvalmisteen
tyypista.




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

o Noin kahdelle naiselle 10 000:sta, jotka eivat kayta mitddn yhdistelmiehkaisyvalmistetta eivatka
ole raskaana, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

o Noin 5-7 naiselle 10 000:sta, jotka kdyttavat levonorgestreelia tai noretisteronia tai
norgestimaattia siséltdvaa yhdistelmaehkéisyvalmistetta, kehittyy veritulppa vuoden aikana.

o Vield ei tiedetd, miten Qlaira-valmisteen kayttajien veritulppariski on verrattavissa
levonorgestreelia siséltdvan yhdistelméehkaisyvalmisteen kayttajien riskiin.

o Veritulpan saamisen riski vaihtelee oman sairaushistoriasi mukaan (ks. jaliempéé kohta
"Tekijoita, jotka lisd&vét riskidsi saada laskimoveritulpan").

Veritulpan saamisen riski vuoden aikana

Naiset, jotka eivat kayta mitdén noin 2 naista 10 000:sta
yhdisteImdehkaisytablettia/- laastaria/-rengasta eivatka ole
raskaana

Naiset, jotka kayttavat levonorgestreelia, noretisteronia | noin 5-7 naista 10 000:sta
tai norgestimaattia sisaltdvaa
yhdisteImaehkaisyvalmistetta

Naiset, jotka kayttavat Qlaira-valmistetta ei vield tiedossa

Tekijoitd, jotka lisaavat riskiasi saada laskimoveritulpan

Veritulpan riski on Qlaira-valmistetta kaytettdessa pieni, mutta jotkin tilat tai sairaudet suurentavat

riskid. Riskisi on suurempi:

. jos olet merkittavasti ylipainoinen (painoindeksi eli BMI yli 30 kg/m?)

o jollakin lahisukulaisellasi on ollut veritulppa jalassa, keuhkoissa tai muussa elimessa nuorella
ialla (esim. alle 50-vuotiaana). Tassa tapauksessa sinulla saattaa olla perinnéllinen veren
hyytymishéirio.

o jos joudut leikkaukseen tai jos joudut olemaan vuodelevossa pitkdan jonkin vamman tai
sairauden takia, tai jos sinulla on kipsi jalassa. Qlaira-valmisteen kaytté on ehké lopetettava
muutamaa viikkoa ennen leikkausta tai sité aikaa, jolloin et padse juurikaan likkumaan. Jos
sinun pitaa lopettaa Qlaira-valmisteen kaytto, kysy ladkérilta, milloin voit aloittaa kayton
uudelleen.

. ian myota (erityisesti yli 35-vuotiailla)

o jos olet synnyttanyt muutaman viikon sisalla.

Veritulpan kehittymisen riski suurenee sen my6ta, mitd enemman erilaisia sairauksia tai tiloja sinulla
on.

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

On tarkeéa kertoa ladkarille, jos jokin ndista tiloista koskee sinua, myds vaikka olisit epdvarma asiasta.
La&dkérisaattaa paattaa, ettd sinun on lopetettava Qlaira-valmisteen kaytto.

Kerro laékérille, jos jokin ylla olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kaytat Qlaira-valmistetta,
esimerkiksi lahisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyta ei tiedetd, tai painosi lisdantyy
huomattavasti.

VALTIMOVERITULPAT

Mitd voi tapahtua, jos valtimoon kehittyy veritulppa?




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

Tekijoita, jotka lisdavat riskiasi saada valtimoveritulpan

On térkedd huomata, ettd Qlaira-valmisteen kéyttamisesta johtuvan sydankohtauksen tai

aivohalvauksen riski on hyvin pieni, mutta se voi suurentua:

o ian myo6té (noin 35 ikdvuoden jalkeen)

o Jos tupakoit. Kun kaytat yhdistelImdehkaisyvalmistetta, kuten esimerkiksi Qlaira-valmistetta,
tupakoinnin lopettaminen on suositeltavaa. Jos et pysty lopettamaan tupakointia ja olet yli
35-vuotias, ladkari kehottaa sinua kayttamaan muun tyyppisté raskaudenehkaisya.

. jos olet ylipainoinen

o jos sinulla on korkea verenpaine

o jos jollakin lahisukulaisellasi on ollut sydankohtaus tai aivohalvaus nuorella ialla (alle 50-
vuotiaana). Téassé tapauksessa myos sinulla voi olla suurempi sydankohtauksen tai
aivohalvauksen riski.

o jos sinulla tai jollakin lahisukulaisellasi on korkea veren rasvapitoisuus (kolesteroli tai
triglyseridit)

o jos sinulla on migreenikohtauksia, erityisesti aurallisia

o jos sinulla on jokin sydansairaus (lappévika tai rytmihdirié, jota kutsutaan eteisvarinaksi)

o jos sinulla on diabetes.

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

Kerro ldékérille, jos jokin ylla olevista tiloista muuttuu sind aikana, kun kéytat Qlaira-valmistetta,
esimerkiksi aloitat tupakoinnin, lahisukulaisella todetaan verisuonitukos, jonka syyta ei tiedetd, tai
painosi lisdantyy huomattavasti.

Qlaira ja syopa

Y hdistelméehkaisytabletteja kayttavilla naisilla on todettu hieman tavallista enemmén rintasyopaa,
mutta tdmén yhteytté pillerien k&yttdon ei tunneta. On myds mahdollista, etta
yhdistelImédehkaisytabletteja kayttavia naisia tutkitaan saannéllisemmin ja ettd kasvaimia todetaan sen
vuoksi enemman. Loydettyjen rintakasvainten riski vahenee vahitellen yhdistelmédehkaisytablettien
kayton lopettamisen jalkeen. On tarke&d, etté tutkit rintasi sdannollisesti, ja otat yhteytta laakariin
havaitessasi kyhmyn.

Harvoissa tapauksissa ehkaisytablettien kayttjilld on todettu hyvanlaatuisia ja vield harvemmin
pahanlaatuisia maksakasvaimia. Y ksittdistapauksissa nama kasvaimet ovat johtaneet
hengenvaarallisiin siséisiin verenvuotoihin. Ota yhteytté ladkariin, jos sinulla esiintyy tavanomaisesta
poikkeavaa voimakasta vatsakipua.

Jotkut tutkimukset viittaavat kohdunkaulasyovan riskin kasvuun ehkaisytablettien pitkaaikaisk&yton
yhteydessé. Ei kuitenkaan ole selvyytta siitd, missd méérin seksuaalinen kéyttaytyminen ja muut
tekijat (esim. ihmisen papilloomavirus) lisdavat tata riskia.

Ylimaarainen vuoto kuukautisten valilla

Sinulla saattaa esiintyd odottamatonta veristd vuotoa ensimmdisten Qlaira-tablettien k&yttokuukausien
aikana. Kuukautiset alkavat yleensd pédivana 26, jolloin otat toisen tummanpunaisen tabletin, tai sit&
seuraavana paivana (seuraavina péivind). Kliinisen tutkimuksen aikana naisten pitdmista paivakirjoista
saadun tiedon mukaan ylimaardiset vuodot eivét ole harvinaisia kierron aikana (10-18 % kayttajista).
Jos ylimééaréisia verisid vuotoja esiintyy kolmea kuukautta pidempéan tai jos ylimaardinen vuoto
ilmaantuu vasta muutaman kuukauden jalkeen, ladkarin tulee tutkia vuodon syy.



Mité tehdd, jos kuukautisvuoto ei ala paivana 26 tai sitd seuraavana paivana (seuraavina
paiving)?

Kliinisen tutkimuksen aikana naisten pitdmista péivakirjoista saadun tiedon mukaan ei ole ollenkaan
harvinaista, ettd sa&dnndllinen 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 epédtodennékdistd, etté olisit raskaana.

Jos kuukautisvuoto jaa tulematta kaksi kertaa perdkkain tai olet ottanut tabletteja vaarin, saatat olla
raskaana. Ota vélittomasti yhteytta ladkariin. Ald aloita seuraavaa lapipainopakkausta, ennen kuin olet
varma, etta et ole raskaana.

Muut ladkevalmisteet ja Qlaira

Kerro Qlaira-tabletteja mééraavalle ladkarille, mita la&kkeita tai rohdosvalmisteita kaytat. Kerro myos
muita ladkkeitd méaaradville laakareille tai hammasladkareille (tai ladkkeen sinulle antavalle apteekin
henkilokunnalle), ettd kaytat Qlaira-tabletteja. He kertovat sinulle, jos sinun pitdd kayttaa lisaehkaisya
(esimerkiksi kondomia) ja miten pitk&d&n lisdehkaisya tulee kayttaa.

Eraat ladkkeet

o voivat vaikuttaa Qlaira-valmisteen pitoisuuksiin veressa
o voivat véhent&é valmisteen e hkaisytehoa

o voivat aiheuttaa odottamatonta veristé vuotoa.

Tallaisia la&kkeitd ovat mm.
. seuraavien sairauksien hoitoon kaytetyt ladkkeet:
o epilepsia (esim. primidoni, fenytoiini, barbituraatit, karbamatsepiini, okskarbatsepiini,
topiramaatti, felbamaatti)
o tuberkuloosi (esim. rifampisiini)
o HIV ja C-hepatiitti (nk. proteaasin estéjt ja ei-nukleosidirakenteiset
kaanteiskopioijaentsyymin estéjat kuten ritonaviiri, nevirapiini, efavirentsi)
o sienitulehdukset (esim. griseofulviini, ketokonatsoli)
. mékikuismaa siséltdvat rohdosvalmisteet.
[ ]

Qlaira-tabletit saattavat vaikuttaa joidenkin la&kkeiden tehoon. Tallaisia ladkkeitd ovat mm.

. siklosporiinia sisaltavat ladkkeet

o epilepsialdéke lamotrigiini (samanaikainen kayttd voi johtaa epilepsiakohtausten
lisd&ntymiseen).

Kysy laakarilta tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkaan laékkeen kayttoa. Laakari tai

apteekin henkilokunta saattaa kehottaa kayttamaan lisdehkaisya, jos kaytat muita ladkkeita
samanaikaisesti Qlaira-tablettien kanssa.

Qlaira ruuan ja juoman kanssa

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

Jos menet verikokeeseen tai muihin laboratoriotutkimuksiin, kerro la4karille tai

laboratoriohenkilokunnalle, ettd k&ytat ehkéisytabletteja, silld ne voivat vaikuttaa joidenkin testien
tuloksiin.




Raskaus jaimetys

Ala ota Qlaira-tabletteja, jos olet raskaana. Jos tulet raskaaksi Qlaira-tablettien kayton aikana, lopeta
tablettien kaytto valittdtmasti ja ota yhteys ladkariin. Jos haluat tulla raskaaksi, voit lopettaa Qlaira-
valmisteen kayton milloin tahansa (ks. my6s ’Jos lopetat Qlaira-tablettien kayton”).

Qlaira-tablettien kéyttoa ei yleensa suositella imetyksen aikana. Jos haluat kayttda ehkaisytabletteja
imetyksen aikana, kysy neuvoa laakarilta.

Kysy laakarilta tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkaan laakkeen kayttoa raskauden tai
imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Qlaira-tablettien vaikutuksesta kykyyn ajaa autoa tai kayttaa koneita ei ole mitaan viitteita.
Qlaira siséaltaa laktoosia

Jos la&kari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarin kanssa ennen
Qlaira-tablettien ottamista.

3. Miten Qlaira-tabletteja otetaan

Jokainen lapipainopakkaus sisaltdé 26 vérillista vaikuttavia aineita sisdltdvaa tablettia ja 2 valkoista
lumetablettia.

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

Lapipainopakkauksen kayttoonotto

Oikean jarjestyksen seuraamisen helpottamiseksi pakkauksessa on seitseman viikkotarraliuskaa, joissa
jokaisessa on lueteltu viikon seitsemén paivaa.

Valitse viikkotarraliuska, joka alkaa siitd paivastd, jolloin aloitat tablettien ottamisen. Jos esimerkiksi
aloitat tablettien ottamisen keskiviikkona, valitse tarraliuska, jonka ensimmadisen paivan kohdalla
on "KE".

Kiinnit4 tarraliuska Qlaira-lapipainopakkauksen ylireunaan, jossa on teksti ”Kiinnitd viikkotarra
tah&n™ niin, ettd ensimmdainen pdiva on sen tabletin kohdalla, jossa on merkintd 1",

Siten jokaisen tabletin ylapuolella nédkyy péiva ja néet, oletko ottanut tabletin kyseisena péivana. Ota
tabletit pakkauksen nuolen suunnassa, kunnes olet ottanut kaikki 28 tablettia.

Kuukautiset (nk. tyhjennysvuoto) alkavat yleensa ottaessasitoisen tummanpunaisen tabletin tai
valkoisia tabletteja eivatka ne valttamattd ole paattyneet, ennen kuin aloitat uuden
lapipainopakkauksen. Joillakin naisilla vuotoa voi esiintyd vield heiddn otettuaan uuden pakkauksen
ensimmaiset tabletit.

Aloita uusi lapipainopakkaus ilman taukoa, ts. aiemman pakkauksen viimeista tablettia seuraavana
paivand, vaikka kuukautisvuoto ei olisi paattynyt. Tama tarkoittaa sité, ettd sinun tulisi aloittaa
seuraava lapipainopakkaus aina samana viikonpdivand Kkuin aiempi pakkaus, ja tyhjennysvuodon
pitdisi tulla jokaisen kuukauden samoina viikonpéiving.

Kun kaytat Qlaira-tabletteja ndiden ohjeiden mukaan, raskautta ehkaiseva vaikutus jatkuu myds niind
2 paivéna, jolloin otat lumetabletteja.



Milloin ensimmaisen lapipainopakkauksen kayttd aloitetaan?

o Kun et ole kayttanyt hormonaalista ehk&isyvalmistetta edelténeen kuukauden aikana
Aloita Qlaira-tablettien kayttd kierron ensimmaisend péivana (ts. ensimmaisend vuotopéivana).

o Kun siirryt Qlaira-tabletteihin toisesta hormonaalisesta yhdisteImaehkaisytabletista, -renkaasta
tai -laastarista
Aloita Qlaira-tablettien ottaminen aiemmin kayttdmiesi ehkaisytablettien viimeisen vaikuttavia
aineita sisaltavan tabletin ottamisen jalkeen. Kun siirryt Qlaira-tabletteihin
yhdistelmé&ehkéisyrenkaasta tai -laastarista, aloita Qlaira-tablettien kayttdminen niiden
poistopéivana tai noudata ladkarin ohjeita.

. Vaihto Qlaira-tabletteihin pelkkda progestiinia sisaltavasta ehkaisyvalmisteesta (minipilleri,
progestiini-injektio, implantaatti tai kohdunsisainen ehkaisin)
Voit lopettaa minipillerien kayton milloin tahansa ja aloittaa Qlaira-tablettien kdyton seuraavana
paivand (tai sind paivand, jolloin kohdunsiséinen ehkaisin tai ehkaisyimplantaatti poistetaan tai
kun sinun olisi maaré saada seuraava injektio). Liséksi sinun tulee kéyttaa lisdehkéisya (esim.
kondomia) yhdeks&an ensimmaisen tablettipaivan ajan.

o Raskauden keskeytymisen jalkeen
Kysy neuvoa laakarilta.

o Synnytyksen jalkeen
Voit aloittaa Qlaira-tablettien k&yton 21-28 vuorokautta synnytyksen jalkeen. Jos aloitat
valmisteen kdyton paivan 28 jalkeen, sinun tulee kayttaa lisdksi estemenetelmaa (esim.
kondomia) yhdekséan ensimmaisen tablettipaivén ajan.
Jos olet ollut yhdynnéssé synnytyksen jalkeen ennen kuin aloitat Qlaira-tablettien kéyton
uudelleen, sinun tulee varmistua siité, etté et ole raskaana, tai odottaa seuraavien kuukautisten
alkamista.
Jos imetét ja haluat aloittaa Qlaira-tablettien k&yton synnytyksen jalkeen, lue kohta ”Raskaus ja
imetys”.

Pyyda neuvoa laakarilt4, jos et ole varma siit4, milloin aloittaisit ehk&isytablettien kayton.

Jos otat enemman Qlaira-tablette ja kuin sinun pitéisi

Qlaira-tablettien yliannostuksen ei ole ilmoitettu aiheuttaneen vakavia haittavaikutuksia.

Jos otat useita vaikuttavia aineita sisaltavia tabletteja kerralla, seurauksena voi olla pahoinvointia tai
oksentelua. Nuorilla tyt6illa voi esiintyd veristd vuotoa eméttimesta.

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd l1a&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh.09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Qlaira-tablette ja

Lumetabletit: Jos unohdat ottaa valkoisen tabletin (kaksi paivyripakkauksen viimeista tablettia),
sinun ei tarvitse ottaa niitd mychemmin, silld ne eivat sisélld vaikuttavia aineita. On kuitenkin tarke&a,
ettd havitat unohtamasi valkoisen tabletin (valkoiset tabletit), jotta lumetablettipdivien mé&éra ei
lisdanny, silld se voisi lisita raskauden riskia. Ota seuraava tabletti tavanomaiseen aikaan.

Vaikuttavia aineita sisaltavat tabletit: Riippuen siitd kuukautiskierron péivéstd, jolloin yksi
vaikuttavia aineita sisaltdva tabletti unohdetaan, sinun on tarvittaessa kaytettavé lisée hkaisya,
esimerkiksi estemenetelmad kuten kondomi. Ota tabletit seuraavien ohjeiden mukaan. Katso
lisatietoja my6s ”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.

10



. Jos tabletin unohtamisesta on kulunut yli 12 tuntia, valmisteen ehkaisyteho saattaa olla
heikentynyt. Riippuen siitd kuukautiskierron paivésta, jolloin yksi tabletti unohdetaan, sinun on
kaytettava lisaehkéisyé, kuten esimerkiksi kondomin Kkaltaista estemenetelméa. Katso
lisatietoja myds ”Unohtunut ehkaisytabletti” -taulukosta.

. Olet unohtanut ottaa pakkauksesta useamman kuin yhden tabletin
Ota yhteytta laakariin.

Ala ota useampaa kuin kaksi vaikuttavia aineita sisaltavaa tablettia samana paivana.

Jos olet unohtanut aloittaa uuden lapipainopakkauksen tai olet unohtanut ottaa tabletteja pakkauksen
paivina 3-9, raskaus on mahdollinen (jos olet ollut yhdynnésséa tabletin unohtamista edelténeen
seitseman paivén aikana). Ota heti yhteytta laakariin. Mitd useamman tabletin olet unohtanut
(erityisesti pdivina 3—24) ja mita lahempana ne ovat lumetablettijaksoa, sitd suurempi on ehkaisytehon
heikkenemisen riski. Katso lisatietoja myds ”Unohtunut e hkaisytabletti” -taulukosta.

Jos olet unohtanut lapipainopakkauksen yhden tai useamman vaikuttavia aineita siséltavista tableteista
ja jos tyhjennysvuoto eiala lapipainopakkauksen lopussa, saatat olla raskaana. Ota yhteytta la&kériin,
ennen kuin aloitat uuden pakkauksen.

Useampi kuin 1
varillinen tabletti :I Ota heti yhteytta la&kariin |
unohtunut K
KYLLA

Uuden pakkauksen
aloittaminen >
unohtunut

* Péiva 1-9 |—>| Olitko yhdynndssé ennen unohtamista? |

El

Y
» Ota unohtunut tabletti ja jatka tablettien ottamista

—»|  Pajva 10-17 tavalliseen tapaan (tdmé saattaa merkitd kahden

tabletin ottamista samana péivand).

- - o Kayté lisdehkaisya (kondomia) seuraavan yhdeksan
Vain 1 tabletti paivan ajan

unohtunut (yli 12 +— — -
¢ Ala ota unohtunutta tablettia

tuntia kulunut
) L »| o Paiva 18-24 * Aloita uusi pakkaus valittomasti

» Kayté lisdehkaisya (kondomia) seuraavan yhdeksan
paivan ajan

» Ota unohtunut tabletti ja jatka tablettien ottamista

—| * Péiva 25-26 tavalliseen tapaan (tdma saattaa merkita kahden

tabletin ottamista samana péivand).
 Lisdehkaisy ei ole tarpeen

* Havita unohtamasi tabletti (tabletit) ja jatka tablettien

L—»| o Paiva 27-28 ottamista tavalliseen tapaan

* Liséehkaisy ei ole tarpeen

Kaytto lapsille

Kaytosta alle 18-vuotiaille nuorille ei ole kokemusta.
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Mita tehdd, jos oksennat tai sinullaon vaikea ripuli

Jos oksennat 3—4 tunnin sisalld vaikuttavia aineita sisaltdvan tabletin ottamisesta tai sinulla on vaikea
ripuli, vaikuttavat aineet eivét ehka ehdi imeytyd kokonaan elimistoosi.

Tilanne on lahes sama kuin tabletin unohtuessa. Oksentamisen tai ripulin jalkeen ota seuraava tabletti
mahdollisimman pian. Jos mahdollista, ota se 12 tunnin sisalld siitd, kun normaalisti otat tabletin. Jos
tdma 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 lapipainopakkauksesta.

Jos lopetat Qlaira-tablettien kayton

Voit lopettaa Qlaira-tablettien k&yton milloin tahansa. Jos et halua tulla raskaaksi, kysy laakarilté
muista luotettavista ehkaisymenetelmistd. Jos haluat tulla raskaaksi, lopeta Qlaira-tablettien ottaminen
ja odota kuukautisvuodon alkamista, ennen kuin yritat tulla raskaaksi. Silloin laskettu aika pystytaan
maarittdméan helpommin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita 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 laékérille.

Kaikilla yhdistelmdehk&isyvalmisteita kayttavilla naisilla on suurentunut laskimoveritulppien
(laskimotromboembolian) tai valtimoveritulppien (valtimotromboembolian) riski. Katso lisdtietoja
yhdistelmaehkéisyvalmisteiden kayttamisen riskeistd kohdasta 2 ”Miti sinun on tiedettdva, ennen kuin
kaytat Qlaira-valmistetta

Vakavat haittavaikutukset
Ehkaisytabletin kayttoon yhdistetyt vakavat haittavaikutukset ja niihin liittyvat oireet kuvataan
seuraavissa kohdissa: ”Veritulpat” ja ”Qlaira ja syopa”. Lue ndméa kohdat huolellisesti ja kysy
tarvittaessa neuvoa laakarilta.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia
Qlaira-tablettien kdyttdon on yhdistetty seuraavat haittavaikutukset:

Yleiset haittavaikutukset (mahdollisia 1-10 kayttajalla 100 kayttajasta):
paansarky
vatsakipu, pahoinvointi
akne
kuukautisten poisjaénti, rintojen arkuus, kivuliaat kuukautiset, epaséénnolliset kuukautiset
(runsaat epasadnnolliset kuukautiset)
o painonnousu.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (mahdollisia 1-10 kayttajalla 1 000 k&yttajastd):
o sienitulehdukset, hévyn ja eméttimen sienitulehdus, ematintulehdus
o ruokahalun lisédntyminen
) masennus, alakuloisuus, tunne-elaméan hairié, univaikeudet, seksuaalisen halun védheneminen,
mielenhairid, mielialan vaihtelut
o huimaus, migreeni
. kuumat aallot, korkea verenpaine
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ripuli, oksentelu

suurentuneet maksaentsyymiarvot

hiustenlahto, likahikoilu, kutina, ihottuma

lihaskrampit

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

vasymys, artyneisyys, turvotus joissakin kehon osissa, esim. nilkoissa (6deema)

painonlasku, verenpaineen muutokset.

Harvinaiset haittavaikutukset (mahdollisia 1-10 kayttajalld 10 000 kayttajasta):

13

hiivatulehdus, yskanrokko, sisdsynnytintulehdus, sienitulehdusta muistuttava verisuonisairaus
silméssa (oletettu okulaarisen histoplasmoosin oireyhtymé), ihon sienitulehdus (savipuoli),
virtsatietulehdus, eméttimen bakteeritulehdus

nesteen kertyminen elimistdon, tiettyjen rasvojen lisdédntyminen veressa (triglyseridit)
aggressio, ahdistus, surullisuuden tunne, seksuaalisen halukkuuden lisd&ntyminen,
hermostuneisuus, painajaiset, levottomuus, unihdiriét, stressi

heikentynyt keskittymiskyky, pistely, sekavuus

piilolinssien sietokyvyttomyys, kuivat silmét, silmien turvotus

sydankohtaus (sydaninfarkti), sydamentykytys

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

o jalassa tai jalkateréssa (ts. syva laskimotukos)

keuhkoissa (ts. keuhkoembolia)

sydankohtaus

aivohalvaus

pienia tai ohimenevia aivohalvausta muistuttavia oireita (ohimeneva
aivoverenkiertohdirio eli TIA)

o veritulppia maksassa, vatsassa/suolistossa, munuaisissa tai silmassé.

Veritulpan mahdollisuus saattaa olla suurempi, jos sinulla on t&t4 riskid suurentavia sairauksia
tai tiloja (ks. kohdasta 2 lisatietoja veritulppien riskié lisdévisté tiloista tai sairauksista ja
veritulpan oireista).

ummetus, suun kuivuus, ruoansulatushairiét, narastys

maksakyhmyt (fokaalinen nodulaarinen hyperplasia), krooninen sappirakkotulehdus
allergiset ihoreaktiot, keltaruskeat laikat iholla (maksaldiskat) ja muut pigmentaatiohdiriét,
miehille tyypillisen karvoituksen lisd&ntyminen, liiallinen karvankasvu, dermatiitti,
neurodermatiitti ja muut vastaavat ihosairaudet, hilse ja rasvainen iho (talivuoto) ja muut
ihohairiot

selkdkipu, leukakipu, painavuuden tunne

virtsatiekipu

poikkeava taukovuoto, hyvénlaatuiset rintakyhmyt, varhaisvaiheen rintasyopd, rintakystat,
eritevuoto rinnoista, kohdunkaulan polyyppi, kohdunkaulan punoitus, verenvuoto yhdynnan
aikana, maidon erittyminen, poikkeava erite sukupuolielimistd, niukemmat kuukautiset,
kuukautisten viivastyminen, munasarjakystan puhkeaminen, eméttimen paha haju, polttava
tunne hévyssa ja emattimessa, epamiellyttdvat tuntemukset hdvyssa ja emattimessa
turvonneet imusolmukkeet

astma, hengitysvaikeudet, nenéverenvuoto

rintakipu, vasymys ja yleinen huonovointisuus, kuume

poikkeava papa-nayte.
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Lisdtietoja mahdollisista haittavaikutuksista ”epasddnnolliset kuukautiset (runsaat, epdsdanndlliset
kuukautiset)” ja “kuukautisten poisjadnti’ 10ytyy kohdista ”Ylimdardinen vuoto kuukautisten valklla”
ja ” Mitd tehdd, jos kuukautisvuoto ei ala pdivand 26 tai sitd seuraavana paivana (seuraavina
péivind)?”. Lisétiedot on saatu naisten Qlairan kliinisen lddketutkimuksen aikana pitdmista
paivékirjoista.

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Y hdistelméaehkaisytablettien kéyttoon liittyvid haittavaikutuksia, joita esiintyy erittdin vahan tai joilla
oireiden puhkeaminen viivastyy ja joita voi esiintyd Qlaira-valmisteen kayton yhteydessa on lueteltu
alla (ks. myos kohdat ”Milloin Qlaira-valmistetta ei pid4d kayttd4d” ja ”Varoitukset ja varotoimet”):

e maksakasvaimet (hyvan- ja pahanlaatuiset)

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

o yliherkkyys (mukaan lukien ihottuma, nokkosihottuma)

o yhdisteImdehkaisyvalmisteiden siséltdmat estrogeenit voivat aiheuttaa tai pahentaa
angioedeeman oireita naisilla, joilla on perinnéllinen angioedeema (tunnusomaista &killinen
silmien, suun, kurkun jne. turvotus)

Maksan toimintahdirididen yhteydessé yhdistelméehkéisyvalmisteiden tilapdinen kaytoén lopettaminen
voi olla tarpeen.

Haittavaikutuksista_ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tamén la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5.  Qlaira-tablettien sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Tamé ladkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

Ala kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen (EXP). Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kyseisen kuukauden viimeistd péivaa.

Lé&é&kkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Qlaira-tabletit sisaltavat

Vaikuttavat aineet ovat estradiolivaleraatti tai estradiolivaleraatti yhdistettynd dienogestiin.

Jokainen Qlaira-lapipainopakkaus (28 kalvopéallysteista tablettia) sisaltdd 26 vaikuttavaa ladkeainetta

sisaltavaa neljaé erivarista tablettia riveilld 1, 2, 3 ja 4 sekd 2 valkoista vaikuttavaa ainetta
sisaltamatonta lumetablettia rivilla 4.
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Yhtd tai kahta vaikuttavaa ainetta sisaltdvien varillisten tablettien koostumus:

2 tummankeltaista tablettia, jotka siséltdvat 3 mg estradiolivaleraattia.

5 keskipunaista tablettia, jotka sisaltdvat 2 mg estradiolivaleraattia ja 2 mg dienogestia.

17 vaaleankeltaista tablettia, jotka sisaltdvat 2 mg estradiolivaleraattia ja 3 mg dienogestia.
2 tummanpunaista tablettia, jotka siséltdvat 1 mg estradiolivaleraattia.

Valkoisten lumetablettien koostumus:
Nama tabletit eivat sisalla vaikuttavia aineita.

Vdrillisten tablettien muut aineosat:

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

Kalvopdallyste: 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, maissitarkkelys, povidoni K25 (E1201), magnesiumstearaatti
(E572)

Kalvopdallyste: hypromelloosi tyyppi 2910 (E464), talkki (E553Db), titaanidioksidi (E171)

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Qlaira-tabletit ovat kalvopaallysteisia tabletteja. Tabletin ydin on péallystetty péallysteella.

Jokainen lapipainopakkaus (28 kalvopééllysteistd tablettia) sisdltad 2 tummankeltaista tablettia
rivilla 1, 5 keskipunaista tablettia rivilld 1, 17 vaaleankeltaista tablettia riveilld 2, 3 ja 4,
2 tummanpunaista tablettia rivilla 4 seka 2 valkoista tablettia rivilla 4.

Tummankeltainen vaikuttavaa ladkeainetta sisaltava tabletti on pyored ja kaksoiskupera, ja sen toisella
puolella on merkintd "DD" tasasivuisen kuusikulmion sisalla.

Keskipunainen vaikuttavaa la&keainetta siséltdva tabletti on pyored ja kaksoiskupera, ja sen toisella
puolella on merkintd "DJ" tasasivuisen kuusikulmion sisélia.

Vaaleankeltainen vaikuttavaa ladkeainetta sisaltava tabletti on pydred ja kaksoiskupera, ja sen toisella
puolella on merkintd "DH" tasasivuisen kuusikulmion sisalla.

Tummanpunainen vaikuttavaa ladkeainetta sisaltava tabletti on pyoreéd ja kaksoiskupera, ja sen toisella
puolella on merkintd "DN" tasasivuisen kuusikulmion sisalla.

Valkoinen lumetabletti on pyotreé ja kaksoiskupera, ja sen toisella puolella on merkintd "DT"
tasasivuisen kuusikulmion sisalla.

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

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta 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 ladke valmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa

seuraavilla kauppanimilla:

. Alankomaat, Belgia, Bulgaria, Espanja, Irlanti, Islanti, 1so-Britannia, Itdvalta, Kreikka, Kroatia,
Kypros, Latvia, Liettua, Luxemburg, Malta, Norja, Puola, Portugali, Ranska, Romania, Ruotsi,
Saksa, Slovakia, Slovenia, Suomi, Tanska, Tshekki, Unkari, Viro: QLAIRA/Qlaira

) Italia: KLAIRA

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.8.2017
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