FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Qlaira, comprimidos revestidos por pdicula
Valerato de estradiol / Dienogest

L eia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

Conserve este fol heto. Pode ter necessidade de o reler.
Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.
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Este medicamento foi receitado para si. N&o deve d&-lo aoutros; o medicamento pode ser-lhes

prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

Se dgum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios néo

mencionados neste fol heto, informe o seu médico ou farmacéutico.
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1- O QUE E QLAIRA E PARA QUE E UTILIZADO

- Qlairaé umapilula contraceptiva e € utilizada para prevenir a gravidez.

- Qlairaé utilizado para o tratamento de hemorragia menstrual intensa (néo causada por qualquer

doenca do Utero) em mulheres que desgjam utilizar contracepcdo oral.
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- Cada comprimido activo colorido contém uma pequena quantidade de hormonas femininas, ou
valerato de estradiol, ou valerato de estradiol combinado com dienogest.

- Os 2 comprimidos brancos ndo contém substancias activas e sdo designados comprimidos inactivos.
- As pilulas contraceptivas que contém duas hormonas séo des gnadas como “ pilulas combinadas’.

2- ANTESDE TOMAR QLAIRA
Notas gerais

Antes de comegar autilizar Qlaira, 0 seu médico ira efectuar-lhe algumas perguntas acerca da sua salide
clinica pessoal e da dos seus parentes. O médico ird, igualmente, medir-lhe a sua presséo arteria e,
dependendo da sua situacdo pessoal, podera também realizar outros testes.

Neste folheto, estdo descritas diversas situacfes em que devera parar de utilizar Qlaira, ou onde a
fiabilidade de Qlaira podera estar reduzida. Em tais situagdes, ou ndo deverater relagdes sexuais ou
deveratomar precaucdes contraceptivas ndo-hormonais adicionais como, por exemplo, a utilizacdo de
um preservativo ou de outro método de barreira. N&o utilize métodos de ritmo ou de temperatura. Estes
métodos poderéo ndo ser de confianca porgque Qlaira altera as variagdes mensais da temperatura
corporal e muco cervica.

Qlaira, tal como outros contraceptivos hormonais, ndo protege dainfeccdo do VIH (SIDA) ou de
gualquer outra doenca sexualmente transmissivel.

Quando ndo tomar Qlaira
N&o tome Qlaira:

- se é alérgica (hipersensivel) ao valerato de estradiol ou ao dienogest, ou aqualquer outro componente
de Qlaira. Isto podera causar comichéo, erup¢do cutanea ou inchago;

- setem (ou alguma vez teve) um coagulo sanguineo num vaso sanguineo da perna (trombose), do
pulmé&o (embolia pulmonar) ou noutros 6rgaos,

- setem (ou alguma vez teve) um ataque cardiaco ou um acidente vascular cerebrd;

- se tem (ou alguma vez teve) umadoenca que possa ser um indicador (i) paraum futuro atague
cardiaco (por exemplo, angina pectoris, aqual causa dor intensa no peito) ou (ii) paraum acidente
vascular cerebral (por exemplo, um acidente vascular cerebral ligeiro menor sem efeitos residuais);

- se tem (ou alguma vez teve) um certo tipo de enxagueca (com os chamados sintomas neurol 6gicos
focais);

- se tem uma doenca que podera aumentar o risco de um coagulo nas artérias. Isto aplica-se as seguintes
doencas:

> diabetes com vasos sanguineos danificados;

> pressdo sanguinea muito ata;

> um nivel muito elevado de gorduras sanguineas (colesterol ou triglicéridos).

- se tem uma perturbacdo na coagulacdo sanguinea (por exemplo, deficiéncia em proteina C);

- setem (ou alguma vez teve) inflamagdo do pancreas (pancredtite);

- se tem (ou alguma vez teve) umadoenca de figado e a funcéo do seu figado ainda ndo esta normal;

- se tem (ou alguma vez teve) um tumor do figado;
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- setem (ou alguma vez teve) cancro ou cancro suspeito da mama ou dos 6rgdos genitais;
- setem qualquer hemorragia inexplicada da vagina

Quando tomar especial atencdo com Qlaira

Em algumas situagOes necessita tomar especial atencdo enquanto utiliza Qlaira ou qualquer outra pilula
combinada, e 0 seu médico podera necessitar de a examinar regularmente. Consulte 0 seu médico antes
de comecar autilizar Qlaira se qualquer das seguintes situacdes se aplicar asi ou se qualquer delas se
desenvolver ou piorar enquanto estiver atomar Qlaira:

- Se um parente préximo tem ou alguma vez teve cancro da mama;

- se teve uma doenca do figado ou da vesicula biliar;

- etemictericia;

- 2 tem diabetes;

- e tem depressio;

- se tem doenca de Crohn ou doenca do intestino inflamado (colite ulcerosa);

- se tem uma doencga sanguinea designada como sindrome urémica hemolitica, a qual causa danos nos
rns;

- setem umaanemiafalciforme;

- setem epilepsia (ver “ Tomar Qlaira com outros medicamentos’);

- se tem umadoenca do sistemaimunitério designada como |Upus eritematoso sistémico (LES);

- se tem umadoencga que primeiro surgiu durante a gravidez ou durante uma utilizacdo antecipada de
hormonas sexuais, por exemplo, perda de audicéo, porfiria (uma doenca do sangue), herpes gestaciona
(erupcdo cutédnea com vesiculas durante a gravidez), coreia de Sydenham (uma doenca nervosa que
causa movimentos subitos do corpo);

- se tem (ou alguma vez teve) manchas pigmentadas castanho douradas, as chamadas “ manchas da
gravidez”, especid mente na face (cloasma). Se é este 0 caD, evite a exposicdo directaaluz solar ou a
luz ultravioleta;

- se tem angioedema hereditério. Consulte imediatamente 0 seu médico se gpresentar sintomas de
angioedema, tais como face, lingua e/ou garganta inchada e/ou dificuldade em engolir ou urticéria,
juntamente com dificuldade em respirar. Produtos contendo estrogénios poderdo causar ou piorar
sintomas de angioedema;

- setem insuficiéncia cardiaca ou rend.

Qlaira e codgulos sanguineos venosos/arteriais

As seguintes adverténcias e precaucdes sdo derivadas de estudos com pilulas combinadas contendo
etinilestradiol. Ainda ndo se sabe se s80 ou ndo aplicaveis a Qlaira:

A utilizacdo de qualquer pilula combinada (incluindo Qlaira) aumenta o risco de uma mulher
desenvolver um coagulo sanguineo venoso (trombose venosa) quando comparado com o de mulheres
gue ndo tomam qualquer pilula contraceptiva.

O risco de desenvolver um codgulo sanguineo venoso é maior durante o primeiro ano em que uma
mulher utiliza a pilula. Muito ocasionalmente, coagulos sanguineos poderdo causar incapacidades
permanentes ou poderdo mesmo ser fatais. As principais localizagdes de coagulos sanguineos sdo, por
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exemplo, as veias das pernas (trombose venosa), as artérias do coracdo (atague cardiaco), os pulmdes
(embolia pulmonar) ou o cérebro (acidente vascular cerebral).

O risco de coégulos sanguineos venosos em utilizadoras de pilulas combinadas aumenta:

- com o avango de idade;

- setem excesso de peso;

- se um dos seus parentes proximos teve um coagulo sanguineo na perna, nos pulmaes (embolia
pulmonar) ou noutro 6rgéo em idade jovem;

- e necessitar de cirurgia, se tiver tido um acidente grave ou se tiver algum periodo prolongado de
imobilizago. E importante que informe o seu médico de que esta a utilizar Qlaira, pois o tratamento
poderater que ser interrompido. O seu médico dir-lhe-4 quando deve reiniciar Qlaira. S&o geralmente
cerca de duas semanas depois de ter recuperado.

A utilizacdo de pilulas combinadas tem sido relacionada com um risco aumentado de um coagulo
sanguineo arterial (trombose arterial), por exemplo, nos vasos sanguineos do coracéo (ataque cardiaco)
ou do cérebro (acidente vascular cerebral).

O risco de codgulos sanguineos arteriais em utilizadoras de pilulas combinadas aumenta:

- com o avango de idade;

- se fuma. Deve ser fortemente aconsel hada a parar de fumar quando utiliza a pilula, especialmente se
tiver mais que 35 anos de idade;

- setiver elevados niveis de colesterol sanguineo ou de triglicéridos;

- setiver excesso de peso;

- se um dos seus parentes proximos alguma vez teve um ataque cardiaco ou acidente vascular cerebral
em idade jovem;

- setiver uma pressdo sanguinea elevada;

- se sofrer de enxaguecss,

- se tiver um problema com o seu coracdo (perturbacdo nas valvulas, uma perturbacdo do ritmo do
coracén).

Deixe de tomar Qlaira e procure 0 seu médico imediatamente se notar possiveis sinais de um coagulo
sanguineo ou de trombose, tais como:

- Dor intensa e/ou inchago numa das pernas,

- Dor stibita intensa no peito que podera estender-se ao brago esquerdo;

- Faltade ar Slbita;

- Tosse slibita sem causa 6bvig

- Qualquer dor de cabeca ndo habitua, intensa ou persistente, ou Se uma enxagueca piorar;
- Perdaparcial ou completada viso, ou visdo dupla;

- Dificuldade em falar, ou inabilidade parafaar;

- Tonturas ou desmaios;

- Fragueza, sensagéo estranha ou dorméncia em qualquer parte do corpo;

- Dor de estbmago intensa stbita.
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Imediatamente depois de um parto, as mulheres estdo num risco aumentado de coagulos sanguineos;
assim deverd perguntar ao seu médico quédo cedo ap0is o parto pode comegar atomar umapilula
combinada.

Qlaira e cancro

O cancro da mamatem sido observado com uma frequéncia ligeiramente maior em mulheres que usam
pilulas combinadas, mas ndo se sabe se adiferenca é causada pel o tratamento em si. Por exemplo, pode
ser que sgjam detectados mais tumores em mulheres que tomem pilulas combinadas porque elas séo
examinadas mais frequentemente pelo seu médico. O risco de tumores da mama torna-se gradualmente
menor depois de parar com os contraceptivos hormonais combinados. E importante que examine
regularmente 0s seus seios e deve contactar o seu médico se sentir qualquer carogo.

Em casos raros, tumores benignos do figado, e ainda menos casos de tumores malignos do figado, tém
sido relatados em utilizadoras de pilula contraceptiva. Em casos isolados, estes tumores tém originado
hemorragia interna com risco de vida. Contacte o seu médico se tiver dor abdominal intensa néo
habitual.

Hemorragia entre periodos

Durante 0s escassos primeiros meses em que toma Qlaira, poderater hemorragia ndo esperada.
Habitualmente, a hemorragiainicia-se no dia 26, dia em que tomao segundo comprimido vermelho
escuro, ou no(s) dia(s) seguinte(s). A informac&o obtida de mulheres através dos seusdiérios relativos a
um ensaio clinico com Qlaira mostra que néo é habitua apresentar hemorragia inesperada num
determinado ciclo (10-18% de utilizadoras). Se uma hemorragia inesperada durar mais que 3 meses ou
se comegar apds alguns meses, 0 seu médico terd que investigar a causa

O que fazer se ndo ocorrer hemorragia no dia 26 ou dia(s) seguinte(s)

A informac&o obtida de mulheres através dos seus diarios relativos a um ensaio clinico com Qlaira
mostra que ndo € habitua falhar a sua hemorragia normal apds o dia 26 (observacdo em cercade 15%
dosciclos).

Se tem tomado correctamente todos 0os comprimidos, sem a ocorréncia de vémitos ou diarreiaintensa e
Se ndo tomou quaisquer outros medicamentos, é altamente improvavel que esteja gravida.

Se ahemorragia esperada ndo ocorrer em dois meses seguidos ou se tem tomado incorrectamente os
comprimidos, podera estar grévida. Contacte imediatamente o seu médico. N&o inicie a nova carteira
até ter a certeza de que ndo esta gravida.

Tomar Qlaira com outros medicamentos

Informe sempre 0 seu médico que medicamentos ou produtos a base de plantas ja estd a utilizar.
Informe também qualquer outro médico ou dentista que prescreve outro medicamento (ou 0
farmacéutico de quem obteve o medicamento) que esta atomar Qlaira. Eles podem informar-lhe de que
necessita de tomar precaucdes contraceptivas adicionais (por exemplo, preservativos) e, se assim for,
por quanto tempo.
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Alguns medicamentos podem tornar Qlaira menos efectivo na prevencéo da gravidez, ou podem causar
hemorragia inesperada. Incluem-se:

- 0s medicamentos utilizados para o tratamento:
> daepilepsia (por ex. primidona, fenitoina, barbitdricos, carbamazepina, oxcarbazepina, topiramato,
felbamato);

> datuberculose (por ex. rifampicina);
> deinfecgdes por VIH (por ex. ritonavir, nevirapina) ou de outras infecgdes (antibidticos como as
penicilinas, tetraciclinas, griseofulvina).
- 0 produto abase de plantas ervade S. Jo&o.

Alguns medicamentos podem aumentar os niveis das substancias activas de Qlaira no sangue. Informe o
seu médico se estiver autilizar:

- medicamentos antifungicos que contém cetoconazol;

- antibioticos que contém eritromicina.

Qlaira pode influenciar o efeito de outros medicamentos, por ex.:
> medicamentos que contém ciclosporing;
> 0 anti-epiléptico lamotrigina (podera levar a um aumento da frequéncia de convulsdes).

Aconsel he-se junto do seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento. O seu
médico ou farmacéutico podera aconselhar medidas protectoras extra enquanto estiver atomar outra
medicacdo juntamente com Qlaira

Andlises laboratoriais

Se necessitar de umaandlise ao sangue ou outras andlises laboratoriais, informe 0 seu médico ou o
laboratorio de andlises de que estd atomar a pilula porgue os contraceptivos orais podem influenciar os
resultados de a gumas analises.

Gravidez e aleitamento

N&o tome Qlaira se estiver gravida. Se engravidar enquanto toma Qlaira, pare imediatamente atomae
contacte o seu médico. Se quiser engravidar, pode parar de tomar Qlaira a qualquer momento (ver
também “ Se quiser parar de tomar Qlaira’).

Geralmente, ndo deverdtomar Qlaira enquanto estiver aamamentar. Se desgjar tomar a pilula enquanto
estiver aamamentar, devera consultar o seu médico.

Consulte 0 seu médico ou farmacéutico para aconsel hamento antes de tomar qualquer medicamento
guando estiver gravida ou a amamentar.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
N&o existe nada que sugira que autilizacdo de Qlaira afecta a conducéo ou utilizagcdo de maquinas.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Qlaira
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Qlaira contém lactose. Se Ihe foi dito pelo seu médico que tem umaintolerancia a dguns agucares,
contacte-o antes de tomar Qlaira.

3- COMO TOMAR QLAIRA
Cada carteira contém 26 comprimidos activos coloridos e 2 comprimidos inactivos brancos.

Tome diariamente um comprimido de Qlaira com um pouco de &gua, se necessario. Poderatomar os
comprimidos com ou sem alimentos, mas devera tomar os comprimidos por volta da mesma hora
diariamente.

Preparacéo da carteira
Para gjuda-laaorientar-se, existem 7 etiguetas semanais marcadas com os 7 dias da semana.

Escolha a etiqueta da semana que inicia no dia em que comega atomar os comprimidos. Por exemplo,
se comegar atomar numa Quarta-feira, utilize a etiqueta semanal que iniciacom “QUA”.

Cole a etiqueta semanal ao longo do topo da carteira de Qlaira aonde se 1€ “ Coloque aqui a etiqueta
semanal” de modo que o primeiro dia esteja em cima do comprimido marcado com “1”.

Existe agoraum diaindicado em cima de cada comprimido e pode ver quando tomou uma pilula num
dia particular. Siga a direc¢do da seta na carteira até todos os 28 comprimidos terem sido tomados.

Habitualmente, a chamada hemorragia de privacdo comega quando estiver atomar 0 segundo
comprimido vermel ho escuro ou os comprimidos brancos e podera ndo ter terminado antes de comegar
acarteira seguinte.

Inicie a carteira seguinte sem intervalo, por outras palavras, no dia depois de ter terminado a sua carteira
actual, mesmo se a hemorragia néo parou. Isto significa que deverainiciar a sua carteira seguinte no
mesmo dia da semana que o da carteira actual e que a hemorragia de privacéo devera ocorrer nos
mesmos dias semanais de cada més.

Se utilizar Qlaira deste modo, estaré protegida da gravidez, mesmo durante os 2 dias em que toma
comprimidos inactivos.

Quando pode comegar com a primeira carteira?

- Se ndo utilizou um contraceptivo hormonal durante o més anterior.
Comece atomar Qlairano primeiro diado ciclo (isto &, o primeiro diado seu periodo).

- Quando mudade outra pilula contraceptiva hormonal combinada, anel vaginal contraceptivo
combinado ou de um sistema transdérmico.

Comece com Qlaira no diaapos tomar o ultimo comprimido activo (o ultimo comprimido que contém
as substéncias activas) da sua pilula anterior. Quando se muda de um anel vaginal contraceptivo
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combinado ou de um sistema transdérmico, comece a utilizar Qlaira no dia daremocéo ou sigao
conselho do seu médico.

- Quando muda de um método apenas com progestagénio (pilula apenas com progestagénio, injectavel,
implante ou um Dispositivo de Libertacéo Intra-Uterino (DLIU) de progestagénio).

Podera mudar apartir da pilula apenas com progestagénio em qualquer dia (a partir de um implante ou
de um DLIU no diaem que éretirado, a partir de um injectavel quando fosse a altura da seguinte
injeccdo), mas, em todos estes casos, deve utilizar medidas contraceptivas adicionais (por exemplo, um
preservativo) para os primeiros 9 dias de utilizacdo de Qlaira.

- Apbs um aborto.
Siga o conselho do seu médico.

- Ap6s um parto.

ApbGs um parto, pode comecar atomar Qlaira entre 21 a 28 dias depois. Se comegar mais tarde que o dia
28, utilize um método de barreira (por exemplo, um preservativo) durante os primeiros 9 dias de
utilizacdo de Qlaira.

Se, apds um parto, tiver tido relacbes sexuais antes de reiniciar Qlaira, assegure-se de que ndo esta
gravida ou espere até ap proximo periodo menstrual.

Se quiser iniciar Qlaira apés um parto e estiver aamamentar, leia a seccdo “ Gravidez e aleitamento”.

Pergunte ao seu médico o que fazer se ndo tiver a certeza quando comecar.
Se tomar mais Qlaira do que deveria
N&o harelatorios de efeitos prejudiciais graves acerca da toma de demasiados comprimidos de Qlaira.

Se tomar muitos comprimidos activos de uma b vez, entdo poderd sentir-se doente ou vomitar.
Raparigas jovens poderdo ter hemorragia vagina.

Se tiver tomado demasiados comprimidos de Qlaira, ou se verificar que uma criangatomou alguns, peca
aconselhamento ao seu médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esguecido de tomar Qlaira

Comprimidosinactivos. Se esquecer um comprimido branco (2 comprimidos no fim da carteira), néo
necessita de o tomar mais tarde porque estes ndo contém quaisquer substancias activas. No entanto, €
importante que elimine o(s) comprimido(s) branco(s) esquecido(s) para assegurar que o nimero de dias
em gue toma comprimidos inactivos ndo aumente, uma vez que poderia aumentar o risco de gravidez.
Continue com o comprimido seguinte a hora habitual.

Comprimidos activos: Dependendo do dia do ciclo em que foi esquecido um comprimido activo, podera
necessitar de tomar precaugdes contraceptivas adicionais, como, por exemplo, um método barreira, tal
Como um preservativo. Tome os comprimidos de acordo com as seguintes instrugdes. Vejatambém a
“tabela de comprimidos esquecidos’ para detalhes.
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- Se estiver menos de 12 horas atrasada na toma de um comprimido, a protec¢do da gravidez ndo esta4
reduzida. Tome o comprimido logo que se lembre e depois continue a tomar os comprimidos seguintes

ahora habitual.

- Se estiver mais de 12 horas atrasada na toma de um comprimido, a proteccéo da gravidez podera estar
reduzida. Dependendo do diado ciclo em que foi esquecido um comprimido, utilize precaugdes
contraceptivas adicionais, como, por ex., um método barreira, tal como um preservativo. Vejatambém a
“tabela de comprimidos esquecidos’ para detalhes.

- Mais de um comprimido esquecido nesta carteira
Contacte 0 seu médico.

N&o tome mais do que 2 comprimidos activos num determinado dia.

Se esqueceu de comecgar uma nova carteira, ou se esqueceu um ou mais comprimidos durante os dias 3
—9 dasuacarteira, existe um risco de que ja esteja gravida (se teve relacdes sexuais nos 7 dias
anteriores ao esquecimento do comprimido). Nesse caso, contacte o seu médico. Quantos mais
comprimidos tiver esquecido (especialmente aqueles dos dias 3 —24) e quanto mais perto estes
estiverem da fase de comprimidos inactivos, maior o risco da proteccdo da gravidez estar reduzida. Vea
também a“tabela de comprimidos esquecidos’ para detahes.

Se esqueceu qualquer dos comprimidos activos numa carteira e ndo tem hemorragia no fim de uma
carteira, podera estar grévida. Contacte o seu médico antes de iniciar a carteira seguinte.

Mais de 1 comprimido
colorido esquecido

Esqueceu-se de
comegar uma nova
carteira

Apenas 1 comprimido
esquecido

(mais de 12 horas de
atraso)

Contacte imediatamente o seu médico

Dia 1-9

Teve relagdes sexuais nos 7 dias anteriores ao esquecimento?

NAO l

Dia 10-17

- Tome o comprimido esquecido e continue a tomar os comprimidos
como habitual (isto podera implicar 2 comprimidos num dia)
- Utilize um método de barreira (preservativo) nos préximos 9 dias

Dia 18-24

- N&o tome o comprimido esquecido
- Comece imediatamente com a nova carteira
- Utilize um método de barreira (preservativo) nos préximos 9 dias

Dia 25-26

- Tome o comprimido esquecido e continue a tomar os comprimidos
como habitual (isto podera implicar 2 comprimidos num dia)
- Nao é necessaria contracepgéo adicional

Dia 27-28

- Elimine o comprimido esquecido e continue a tomar os comprimidos
como habitual
- Nao é necesséria contracepgéo adicional
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Utilizagcdo em criancas
N&o existem dados disponiveis sobre a utilizagdo em adolescentes com idade inferior a 18 anos.
O que fazer se vomitar ou tiver diarreiaintensa

Se vomitar dentro de 3-4 horas gp0s a toma dum comprimido activo ou setiver diarrelaintensa, existe
um risco de as substancias activas na pilula néo serem completamente absorvidas pelo seu organismo.

A situacdo é praticamente a mesma em relacdo ao esquecimento de um comprimido. Apés vomitar ou
ter diarreia, tome 0 comprimido seguinte, assim que possivel. Se possivel, tome-o dentro das 12 horas
do horério em que costuma tomar a sua pilula. Se tal ndo for possivel ou se foram ultrapassadas as 12
horas, devera seguir o conselho descrito em “ Caso se tenha esquecido de tomar Qlaira’. Se ndo quiser
aterar 0 seu exquema normal de toma, tome o comprimido correspondente de outra carteira.

Se quiser parar de tomar Qlaira

Pode parar de tomar Qlaira em qualquer altura. Se ndo quiser engravidar, aconsel he-se junto do seu
médico acerca de outros métodos eficazes de controlo de natalidade. Se quiser engravidar, pare de
tomar Qlaira e aguarde por um periodo menstrual antes de tentar engravidar. Ira ser capaz de calcular a
data esperada do parto mais facilmente.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4 - EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Qlaira pode causar efeitos secundérios, no entanto estes néo se
manifestam em todas as pessoas.

Efeitos secundarios graves

ReaccOes graves associadas a utilizagdo da pilula, assim como aos sintomas relacionados, estéo
descritas nas seguintes seccdes: “Qlaira e coagulos sanguineos venosogarteriais’ e “Qlaira e cancro”.
Leia, por favor, estas secgdes atentamente e consulte logo o seu médico quando apropriado.

Outros efeitos secundarios possiveis

Os seguintes efeitos secundérios foram associados a utilizaggo de Qlaira:

Efeitos secundéarios frequentes (entre 1 a 10 em cada 100 utilizadoras podera ser afectada):

dor de cabeca

dor abdominal, nauseas
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acne

auséncia de periodos, desconforto mamario, periodos dolorosos, hemorragia irregular
(hemorragia irregular intensa)

aumento de peso

Efeitos secundarios pouco frequentes (entre 1 a 10 em cada 1.000 utilizadoras podera ser afectada):
infecgBes fungicas, infecgdo fungica da vulva e davagina, infeccéo vaginal
gpetite aumentado

depressdo, humor deprimido, perturbacéo emociond, problemas em dormir, interesse diminuido
em relactes sexuais, perturbacdo mental, alteracbes de humor

vertigens, enxaqueca

afrontamento, pressdo sanguinea el evada

diarreia, vomitos

enzimas hepéticas aumentadas

perda de cabelo, transpiracdo excessiva (hiperidrose), comichdo, erupcéo cutanea
caibras musculares

aumento mamario, caro¢cos mamarios, crescimento celular anormal no colo do Utero (displasia
cervical), hemorragia genital disfuncional, dor durante rel agdes sexuais, doenga da mama
fibrocistica, periodos intensos, perturbactes menstruais, quisto ovarico, dor pélvica, sindrome
pré-menstrual, crescimento no Utero, contracgdes do Utero, Hemorragia uterina/vaginal, incl.
spotting, corrimento vaginal, secura vulvovaginal

fadiga, irritabilidade, inchaco de partes do seu corpo, por ex., tornozelos (edema)

perda de peso, alteracdes de pressdo sanguinea

Efeitos secundarios raros (entre 1 a10 em cada 10.000 utilizadoras podera ser afectada):
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infeccdo por Candida, herpes ord, doenca inflamatoria pélvica, uma doenca de vaso do olho
assemel hando-se a infecgdo fungica (suposta sindrome de histoplasmose ocular), uma infeccéo
fangica da pele (tinea versicolor), infeccéo do tracto urinério, inflamagdo bacteriana da vagina

retencdo de fluidos, aumento em certas gorduras sanguineas (triglicéridos)

agressdo, ansiedade, sentimentos de tristeza, interesse aumentado em relagbes sexuais,
nervosismo, pesadelo, agitacéo, problemas de sono, stress

atencdo reduzida, formigueiro, tonturas

intolerancia a lentes de contacto, olho seco, inchaco ocular

ataque cardiaco (enfarte do miocérdio), papitacdes

hemorragia em variz, pressdo sanguinea baixa, inflamac&o de veias superficiais, veias dolorosas
obstipacdo, boca seca, indigestdo, azia

nodulos no figado (hiperplasia nodular focal), inflamag&o crénica da vesicula biliar

reaccOes cutaneas alérgicas, manchas pigmentadas castanho douradas (cloasma) e outras
perturbacdes de pigmentacdo, padréo masculino de crescimento de pélos, crescimento excessivo
de pélos, stuacdes na pele tais como dermatite e neurodermatite, caspa e pele oleosa (seborreia) e
outras perturbacdes na pele

dor de costas, dor em maxilar, sensacdo de peso
dor no tracto urinério

hemorragia de privagdo anormal, nédulos mamarios benignos, cancro da mamaem fase inicial,
guistos mamarios, corrimento mamario, pélipo no colo do Utero, vermelhidéo do colo do Utero,
hemorragia durante relagdes sexuais, fluxo lacteo espontaneo, corrimento genital, periodos mais
ligeiros, periodos atrasados, rupturade um quisto ovarico, odor vaginal, sensacdo de ardor na
vulva e vagina, desconforto vulvovaginal

nodulos linféticos inchados
asma, dificuldade em respirar, hemorragia nasal
dor de peito, cansago e mal-estar generalizado, febre

esfregagco anormal do colo do utero

Informagdo adicional (obtidados diédrios de mulheres relativos aum ensaio clinico com Qlaira) sobre os
efeitos secundarios possiveis “hemorragiairregular (hemorragia irregular intensa)” e “auséncia de
periodos’ € apresentada nas seccdes “ Hemorragia entre periodos’ e “ O que fazer se ndo ocorrer
hemorragiano dia 26 ou dia(s) seguinte(s)”.
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Além dos efeitos secundarios acima mencionados, ocorreram as perturbagdes de pele eritema nodoso,
eritema multiforme, assim como corrimento mamario e hipersensibilidade em mulheres utilizando
pilulas combinadas contendo etinilestradiol. Embora estes sintomas ndo tenham sido relatados durante
os egtudos clinicos efectuados com Qlaira, a possibilidade de poderem também ocorrer sob este
tratamento ndo pode ser descartada.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios ndo
mencionados neste fol heto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5- COMO CONSERVAR QLAIRA

Manter fora do acance e da vista das criancas.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

N&o utilize Qlaira apds o prazo de validade impresso na carteira, apos EXP. O prazo de validade refere-
se ao Ultimo dia desse més.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita. Estas medidas irdo gjudar a
proteger o ambiente.

6 - OUTRAS INFORMACOES

Qua acomposicdo de Qlaira

As substancias activas sé0 valerato de estradiol, ou valerato de estradiol combinado com dienogest.

Cada carteira (28 comprimidos revestidos por pelicula) de Qlaira contém 26 comprimidos activos em 4
cores diferentes nas linhas 1, 2, 3 e 4, assm como 2 comprimidos inactivos brancos nalinha 4.

Composi¢do dos comprimidos coloridos contendo uma ou duas substancias activas:

2 comprimidos amarelo escuros, cadaum contendo 3 mg de valerato de estradiol

5 comprimidos vermelho médios, cada um contendo 2 mg de valerato de estradiol e 2 mg de dienogest
17 comprimidos amarelo claros, cada um contendo 2 mg de valerato de estradiol e 3 mg de dienogest
2 comprimidos vermelho escuros, cada um contendo 1 mg de valerato de estradiol

Composi¢ao dos comprimidos inactivos brancos:

Estes comprimidos ndo contém substancias activas.

Outros componentes nos comprimidos activos coloridos s&o:
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- nlcleo do comprimido: lactose mono-hidratada, amido de milho, amido de milho pré-gelatinizado,
povidona K25 (E1201), estearato de magnésio (E572)

- revestimento por pelicula do comprimido: hipromel ose tipo 2910 (E464), macrogol 6000, talco
(E553Db), didxido detitanio (E171), 6xido de ferro amarelo (E172) e/ou 6xido de ferro vermelho (E172)

Outros componentes nos comprimidos inactivos brancos s&o:

- nbcleo do comprimido: lactose mono-hidratada, amido de milho, povidona K25 (E1201), estearato de
magneésio (E572)

- revestimento por pelicula do comprimido: hipromel ose tipo 2910 (E464), talco (E553b), didxido de
titanio (E171)

Qua o aspecto de Qlaira e conteido da embalagem

Os comprimidos de Qlaira sGo comprimidos revestidos por pelicula; o nicleo do comprimido é
revestido com uma pelicula

Cada carteira (28 comprimidos revestidos por peliculd) contém 2 comprimidos amarelo escuros nalinha
1, 5 comprimidos vermelho médios nalinha 1, 17 comprimidos amarelo claros naslinhas 2, 3 e 4, 2
comprimidos vermelho escuros na linha 4 assim como 2 comprimidos brancos nalinha 4.

O comprimido revestido por pelicula amarelo escuro é redondo com faces biconvexas, sendo umadas
faces gravada com asletras "DD” num hexégono regular.

O comprimido revestido por pelicula vermelho médio é redondo com faces biconvexas, sendo uma das
faces gravada com asletras ”DJ’ num hexagono regular.

O comprimido revestido por pelicula amarelo claro € redondo com faces biconvexas, sendo umadas
faces gravada com as letras ”DH” num hexagono regular.

O comprimido revestido por pelicula vermelho escuro € redondo com faces biconvexas, sendo umadas
faces gravada com as letras "DN” num hexégono regular.

O comprimido revestido por pelicula branco é redondo com faces biconvexas, sendo uma das faces
gravada com as letras”DT” num hexégono regular.

Qlaira esta disponivel em embaagens de 1, 3 ou 6 carteiras, cada uma contendo 28 comprimidos.
Poderdo ndo ser comercializadas todas as apresentagoes.

Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado

Berlifarma, Especialidades Farmacéuticas, Lda.

Rua Quinta do Pinheiro, n.° 5

2794-003 Carnaxide

Fabricante
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Schering GmbH & Co Produktion KG e Bayer Schering Pharma AG
Weimar, Alemanha Berlim, Alemanha

Este medicamento esta autorizado nos Estados Membros do EEE com os seguintes nomes:

- Alemanha, Austria, Bélgica, Bulgéaria, Chipre, Repliblica Checa, Dinamarca, Eslovaguia, Eslovénia,
Espanha, Esténia, Finlandia, Franga, Grécia, Holanda, Hungria, Irlanda, Islandia, Letonia, Lituania,
Luxemburgo, Malta, Noruega, Polonia, Portugal, Reino Unido, Roménia, Suécia: QLAIRA/Qlaira

- [tdia KLAIRA

Este folheto foi aprovado pela dltimavez em



