FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Qlaira

filmdragerade tabletter
estradiolvalerat/dienogest

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

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till barnmorska/lakare eller apotekspersonal.
Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med barnmorska/lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

Viktig information om kombinerade hormonella preventivmedel:

De ar en av de mest palitliga preventivmetoder som finns om de anvéands korrekt
Risken for en blodpropp i vener eller artarer dkar ndgot, speciellt under det forsta aret eller nar
kombinerade hormonella preventivmedel bdrjar anvandas igen efter ett uppehall pa 4 veckor eller
langre

® Var uppmarksam och kontakta Idkare om du tror att du har symtom pa en blodpropp (se avsnitt 2
"Blodproppar”).

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Qlaira ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Qlaira
3. Hur du anvander Qlaira

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Qlaira ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Qlaira ar och vad det anvands for

Qlaira ar ett p-piller och anvands fér att férhindra graviditet.
Qlaira anvands for behandling av riklig menstruationsblédning (som inte beror pa nagon sjukdom i
livmodern) hos kvinnor som vill anvanda p-piller (oral kontraception).

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

® De tva vita tabletterna innehdller inga aktiva substanser och kallas dven inaktiva tabletter.
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® Pp-piller som innehaller tva hormoner kallas kombinations-p-piller.

2. Vad du behover veta innan du anvander Qlaira

Anvand inte Qlaira

Allmanna noteringar
Innan du bdérjar anvanda Qlaira ska du Iasa informationen om blodproppar i avsnitt 2. Det ar sarskilt viktigt
att du laser symtomen om blodpropp - se avsnitt 2, "Blodproppar”.

Innan du kan borja ta Qlaira kommer barnmorskan/lakaren att stalla nagra fragor om din egen och dina
narmaste slaktingars sjukdomshistoria. Barnmorskan/ldkaren kommer ocksa att mata ditt blodtryck och det
ar mojligt att barnmorskan/lékaren, beroende pa din situation, ocksa kommer att ta andra prover.

| denna bipacksedel beskrivs flera situationer dd du maste sluta ta Qlaira eller da Qlairas tillférlitlighet kan
vara nedsatt. | sddana situationer ska du antingen avsta fran att ha samlag eller anvanda andra
icke-hormonella preventivmedel, t.ex. kondom eller nagon annan barridgrmetod. Anvand inte rytmmetoden
(sakra perioder) eller temperaturmetoden. Dessa metoder kan vara opalitliga, da Qlaira paverkar de
manatliga forandringarna i kroppstemperatur och livmoderhalssekret.

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

Anvand inte Qlaira om du har nagot av de tillstdand som anges nedan. Om du har nagot av dessa tillstand
maste du tala om det for lakaren. Lakaren kommer att diskutera vilken annan typ av preventivmedel som
kan vara mer [ampligt.

Anvand inte Qlaira:

® om du har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkarl i benen (djup ventrombos, DVT), i lungorna (
lungemboli) eller ndgot annat organ
® om du vet att du har en sjukdom som paverkar blodkoaguleringen - t.ex. protein C-brist, protein
S-brist, antitrombin IlI-brist, Faktor V Leiden eller antifosfolipidantikroppar
® om du behdver genomga en operation eller om du blir séngliggande en langre period (se avsnittet
"Blodproppar”)
om du har (eller har haft) en hjartinfarkt eller en stroke (slaganfall)
om du har (eller har haft) karlkramp (ett tillstdnd som orsakar svar bréstsmarta och kan vara ett
forsta tecken pa en hjartinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA - 6vergaende strokesymtom)
® om du har ndgon av féljande sjukdomar som kan 6ka risken for en blodpropp i artarerna:
- svar diabetes med skadade blodkarl
- mycket hdgt blodtryck
- en mycket hég niva av fett i blodet (kolesterol eller triglycerider)
ett tillstand som kallas hyperhomocysteinemi
om du har (eller har haft) en typ av migran som kallas "migran med aura”
om du har (eller har haft) en leversjukdom och din leverfunktion annu inte ar normal
om du har (eller har haft) en tumér i levern
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om du har (eller har haft) cancer eller misstanks ha brostcancer eller cancer i kbnsorganen

om du har oférklarliga blodningar fran slidan

om du ar allergisk (6verkanslig) mot estradiolvalerat eller dienogest, eller mot nagot av de 6vriga
innehallsdmnena i detta lakemedel (anges i avsnitt 6). Detta kan orsaka klada, utslag eller svullnad

Varningar och forsiktighet

Nar ska du kontakta lakare?

Sok omedelbart Idkare

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

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

Tala om for lakare om ndgot av féljande tillstand galler dig.

| vissa situationer behdver du vara sarskilt forsiktig nar du tar Qlaira eller andra kombinerade p-piller, och
det kan vara nédvandigt att du kontrolleras regelbundet av din barnmorska/lakare. Om tillstandet uppstar
eller forsamras nar du anvander Qlaira, ska du ocksa kontakta lakare.

® om en nara slakting har eller har haft brostcancer

® om du har nagon lever- eller gallsjukdom

® om du har gulsot

® om du har diabetes

® om du lider av depression

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

® om du har systemisk lupus erythematosus (SLE - en sjukdom som paverkar ditt naturliga
immunsystem)

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

om du har sicklecellanemi (en arftlig sjukdom i de réda blodkropparna)
om du har 6kade blodfetter (hypertriglyceridemi) eller en arftlighet for detta tillstand.
Hypertriglyceridemi har forknippats med en 6kad risk att utveckla pankreatit
(bukspottkértelinflammation)
® om du behdver genomga en operation eller blir séngliggande en langre period (se avsnitt 2
"Blodproppar)
® om du nyss har fott barn |6per du 6kad risk att fa blodproppar. Fraga lakaren hur snart efter
férlossningen du kan bdrja anvanda Qlaira
om du har en inflammation i venerna under huden (ytlig tromboflebit)
om du har aderbrack
om du har epilepsi (se "Andra lakemedel och Qlaira”)
om du har en sjukdom som framkommit férst under graviditet eller under tidigare anvandning av
kénshormoner, t.ex. nedsatt horsel, en blodsjukdom som kallas porfyri, hudutslag med blasor under
graviditeten (graviditetsherpes), en nervsjukdom som orsakar pldtsliga ryckningar i kroppen
(Sydenhams korea)
® 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
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® om du har arftligt eller forvarvat angioddem. Sluta ta Qlaira och uppsok lakare omedelbart om du
upplever symtom som svullnad i ansiktet, tungan och/eller svalget och/eller svarighet att svélja eller
nasselfeber tillsammans med andningssvarigheter som kan tyda pa angioédem. Produkter som
innehaller 6strogener kan framkalla eller forvarra symtom pa angioddem

® om du har hjart- eller njurinsufficiens

Tala med lakare innan du tar Qlaira.

Sarskilda patientgrupper
Barn och ungdomar
Qlaira ar inte tankt fér anvandning fore den férsta menstruationsblédningen.

BLODPROPPAR

Om du anvander kombinerade hormonella preventivmedel som Qlaira 6kar risken fér blodpropp jamfort
med om du inte anvander dessa preparat. | sallsynta fall kan en blodpropp blockera blodkarlen och orsaka
allvarliga problem.

Blodproppar kan bildas

® jvener (kallas vends trombos, vends tromboembolism eller VTE)
® jartarer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE)

Det gar inte alltid att aterhamta sig helt efter blodproppar. | séallsynta fall kan de ha allvarliga kvarstaende
effekter och, i mycket sallsynta fall, vara dddliga.

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

Sok omedelbart lakare om du marker nagot av féljande tecken eller symtom:

Upplever du ndgot av dessa tecken? Vad kan du eventuellt lida av?

¢ svullnad av ett ben eller Iangs en ven i benet eller Djup ventrombos
foten, framfor allt om du ocksa far:

* smarta eller dmhet i benet som bara kanns nar du

star eller gar

* 0kad varme i det drabbade benet

« fargforandring av huden pa benet, t.ex. blekt, rétt

eller blatt

* plétslig oférklarlig andfaddhet eller snabb andning  Lungemboli
* plétslig hosta utan tydlig orsak som eventuellt kan

leda till att du hostar blod

* kraftig brostsmarta som kan oka vid djupa andetag

* kraftig ostadighetskansla eller yrsel

* snabba eller oregelbundna hjartslag

* svar smarta i magen

Om du ar osaker, kontakta lakare eftersom vissa av
dessa symtom, t ex hosta och andfaddhet, av
misstag kan tolkas som ett lattare tillstand som
luftvagsinfektion (t ex en vanlig férkylning)
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Upplever du ndgot av dessa tecken? Vad kan du eventuellt lida av?

Symtom som vanligtvis férekommer i ett 6ga: Retinal ventrombos (blodpropp i 6gat)
* omedelbar synforlust eller

* dimsyn utan smarta som kan leda till synférlust

* bréstsmarta, obehag, tryck, tyngdkansla Hjartinfarkt
* tryck eller fyllnadskansla i brostet, armen eller

nedanfoér brostbenet

* mattnadskansla, matsmaltningsbesvar eller kansla

av kvavning

* obehag i 6verkroppen som stralar mot ryggen,

kaken, halsen, armen och magen

» svettning, illamaende, krékningar eller yrsel

« extrem svaghet, angest eller andfaddhet

* snabba eller oregelbundna hjartslag

* plétslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller Stroke
ben, speciellt pd en sida av kroppen

* plétslig férvirring, svarigheter att tala eller forsta

* plétsliga synproblem i ett eller bdda 6gonen

* plétsliga problem med att g3, yrsel, férlorad balans

eller koordination

* plétslig, allvarlig eller Idngvarig huvudvark utan

kand orsak

* medvetsloshet eller svimning med eller utan anfall

Ibland kan symtomen pa stroke vara kortvariga med

nastan omedelbar eller fullstandig aterhamtning,

men du ska anda omedelbart soka lakare eftersom

du léper risk att drabbas av en ny stroke.

« svullnad och Iatt bldmissfargning av en arm eller  Blodproppar som blockerar andra blodkarl
ett ben

* svar smarta i magen (akut buk)

BLODPROPPAR | EN VEN
Vad kan hdanda om en blodpropp bildas i en ven?

® Anvandningen av kombinerade hormonella preventivmedel har forknippats med en ékning av risken
for blodproppar i venen (vends trombos). Dessa biverkningar ar dock sallsynta. De intraffar oftast
under det forsta arets anvandning av ett kombinerat hormonellt preventivmedel.
Om en blodpropp bildas i en ven i benet eller foten kan det leda till en djup ventrombos (DVT).
Om en blodpropp forflyttar sig fran benet och stannar i lungan kan det leda till en lungemboli.
| mycket sallsynta fall kan en blodpropp bildas i en ven i ett annat organ sa som 6gat (retinal
ventrombos).

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

Risken for att utveckla en blodpropp i en ven ar storst under det férsta aret som du for forsta gangen
anvander kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan ocksa vara hogre om du borjar om med ett
kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett uppehall pa 4
veckor eller langre.
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Efter det forsta aret minskar risken, men den ar alltid ndgot hégre an om du inte anvande ett kombinerat
hormonellt preventivmedel.

Na&r du slutar anvanda Qlaira atergar risken for en blodpropp till det normala inom nagra veckor.

Hur stor ar risken for att utveckla en blodpropp?
Risken beror pa din naturliga risk for VTE och vilken typ av kombinerat hormonellt preventivmedel du tar.
Den totala risken fér en blodpropp i benet eller lungorna med Qlaira ar liten.

® Av 10 000 kvinnor som inte anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel och inte ar gravida,
utvecklar cirka 2 en blodpropp under ett ar.

® Av 10 000 kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
levonorgestrel eller noretisteron eller norgestimat utvecklar cirka 5-7 en blodpropp under ett ar.

® Risken for blodpropp vid behandling med Qlaira ar ungefar densamma som for ett kombinerat
hormonellt preventivmedel eller ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller
levonorgestrel.

® Risken for blodpropp varierar beroende pa din sjukdomshistoria (se ”Faktorer som kan oka risken for
en blodpropp” nedan).

Risk for att utveckla en blodpropp under ett ar

Kvinnor som inte anvander kombinerat hormonellt p- Cirka 2 av 10 000 kvinnor

piller och som inte ar gravida

Kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor

preventivmedel som innehaller levonorgestrel,

noretisteron eller norgestimat

Kvinnor som anvander Qlaira Ungefar densamma som for ett kombinerat
hormonellt preventivmedel eller ett kombinerat
hormonellt preventivmedel som innehaller
levonorgestrel

Faktorer som kan dka risken fér en blodpropp i en ven
Risken for en blodpropp med Qlaira ar liten men vissa tillstand okar risken. Risken &r hogre:

om du ar 6verviktig (kroppsmasseindex eller BMI éver 30 kg/mz)
om nagon i din slakt har haft en blodpropp i ben, lungor eller annat organ vid ung alder (t ex under
ca 50 ar) | det har fallet kan du ha en arftlig blodkoaguleringssjukdom

® om du behdver genomga en operation, eller blir sangliggande under en langre period pa grund av
skada eller sjukdom, eller om benet gipsas. Anvandningen av Qlaira kan behdva avbrytas i flera
veckor innan en operation eller medan du ar mindre rorlig. Om du maste sluta ta Qlaira, fraga
lakaren nar du kan bérja ta det igen
med stigande alder (sarskilt om du &r 6ver ca 35 ar)
om du har fétt barn for ndgra veckor sedan

Risken for att utveckla en blodpropp 6kar ju fler tillstand du har.

Flygresor (6ver 4 timmar) kan tillfalligt ka risken fér en blodpropp, sarskilt om du har nagon av de andra
faktorer som listas har.
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Det ar viktigt att du talar om for Iakaren om nagot av dessa tillstand galler dig, dven om du ar osaker.
Lakaren kan besluta att du maste sluta ta Qlaira.

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

BLODPROPPAR | EN ARTAR

Vad kan handa om en blodpropp bildas i en artar?

Pa samma satt som en blodpropp i en ven kan en propp i en artar leda till allvarliga problem. Det kan t.ex.
orsaka hjartinfarkt eller stroke.

Faktorer som kan dka risken for en blodpropp i en artar
Det ar viktigt att du vet att risken fér en hjartinfarkt eller stroke till foljd av anvandning av Qlaira ar mycket
liten men kan oka:

med stigande alder (efter ca 35 ars alder)

om du réker. Nar du anvander kombinerade hormonella preventivmedel som Qlaira bér du sluta
roka. Om du inte kan sluta réka och ar dver 35 ar kan lakaren rada dig att anvanda en annan typ av
preventivmedel

om du ar dverviktig

om du har hégt blodtryck

om nagon nara slakting har haft en hjartinfarkt eller en stroke i unga ar (yngre an 50 ar). | det har
fallet kan du ocksa I6pa storre risk fér en hjartinfarkt eller en stroke

om du eller ndgon nara slakting har hga blodfetter (kolesterol eller triglycerider)

om du far migran, speciellt migran med en aura

om du har problem med hjartat (klaffsjukdom, en hjartrytmstorning som kallas formaksflimmer)
om du har diabetes

Om du har mer an ett av dessa tillstand eller om nagot av dem ar sarskilt allvarligt kan risken for att
utveckla en blodpropp vara annu storre.

Om nagot av ovanstdende tillstand &ndras nar du anvander Qlaira, t.ex. om du bérjar réka, en nara slakting
drabbas en trombos av okand orsak, eller du gar upp mycket i vikt, tala med din lakare.

Qlaira och cancer

Brdstcancer har observerats nagot oftare hos kvinnor som anvander kombinerade p-piller, men det ar inte
kant om detta orsakas av behandlingen. Det kan t.ex. vara sa att fler tumérer upptécks hos kvinnor som
anvander kombinerade p-piller eftersom de oftare undersoks av lakare. Risken for brésttumaérer minskar
gradvis efter avslutad behandling med kombinerade hormonella preventivmedel. Det ar viktigt att du
regelbundet undersoker dina brost, och du bor kontakta din Idkare om du kénner nagon knél.

| sallsynta fall har godartade levertumdérer, och i annu farre fall elakartade levertumérer, 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 ldngvarig anvandning av p-piller 6kar kvinnans risk for att utveckla

livmoderhalscancer. Det ar emellertid inte klarlagt i vilken grad sexuella vanor eller andra faktorer sasom
humant papillomavirus (HPV) 6kar risken.
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Psykiska stérningar

Vissa kvinnor som anvander hormonella preventivmedel, inraknat Qlaira, har rapporterat depression eller
nedstamdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjalvmordstankar. Om du upplever
humaorférandringar och symtom pa depression ska du snarast mojligt kontakta lakare for radgivning.

Mellanblédning

Under de foérsta manaderna du anvander Qlaira kan du fa ovantade blodningar. Blédningen bérjar vanligtvis
dag 26, den dag du tar den andra mérkroda tabletten, eller féljande dagar. Information man har fatt fran
kvinnor genom dagbdcker de har skrivit under en klinisk studie med Qlaira visar att det inte ar ovanligt att
fa ovantade blédningar i en viss menstruationscykel (10-18% av kvinnorna). Om ovéntade blédningar
forekommer under mer &n tre manader i foljd, eller om de upptrader efter ndgra manader, ska din
barnmorska/lakare undersdka orsaken till detta.

Vad du ska géra om du inte far ndgon bldédning 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 ar 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 nagra
andra lakemedel, ar det mycket osannolikt att du ar gravid.

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

vara gravid. Kontakta omedelbart din barnmorska/lakare. Borja inte pa nasta tablettkarta forran du ar saker
pa att du inte ar gravid.

Andra lakemedel och Qlaira

Tala alltid om fér din barnmorska/lakare vilka lakemedel eller naturlakemedel du redan anvander. Tala
ocksa om for andra lakare eller tandlakare som forskriver andra ldkemedel (eller apotekspersonalen som
du hamtar ut medicinen hos) att du anvander Qlaira. De kan tala om for dig om du behdver anvanda
ytterligare preventivmedel (t.ex. kondom), och i sa fall under hur Iang tid.

Vissa lakemedel

® kan paverka nivan av Qlaira i blodet
® kan gora det mindre effektivt nar det galler att férhindra graviditet
® kan orsaka ovantade blédningar

Detta galler bland annat for:

® |adkemedel som anvands for behandling av:

- epilepsi (t.ex. primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin, oxkarbamazepin, topiramat,
felbamat)
tuberkulos (t.ex. rifampicin)
HIV-och hepatit C-virusinfektioner (s.k. proteashammare och icke nukleosida hammare av
omvant transkriptas sasom ritonavir, nevirapin, efavirenz
hepatit C-virus (HCV) (sdsom kombinationsbehandlingen ombitasvir/paritaprevir/ritonavir med
eller utan dasabuvir saval som behandlingen glekaprevir/pibrentasvir) kan orsaka férhéjda
leverfunktionsvarden i blodprovsresultat (6kning av ALAT leverenzym) hos kvinnor som
anvander kombinerade hormonella preventivmedel innehallande etinylestradiol. Qlaira
innehaller estradiol istallet for etinylestradiol. Det ar inte kant huruvida en 6kning av ALAT
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leverenzym kan intraffa vid anvandning av Qlaira tillsammans med denna HCV
kombinationsbehandling. Din lakare kommer ge dig rad
svampinfektioner (t. ex. griseofulvin, ketokonazol)

® naturldkemedlet johannesort

Qlaira kan paverka effekten av andra lakemedel, t.ex.

® |3kemedel som innehaller ciklosporin
® det antiepileptiska lakemedlet lamotrigin (detta kan leda till en 6kning av antalet krampanfall).

Radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar ndgot ldkemedel. Ldkaren eller apotekspersonalen kan
ge rad om ytterligare preventivmedel nar du anvénder andra ldkemedel tillsammans med Qlaira.

Qlaira med mat och dryck

Qlaira kan tas med eller utan mat och om sa behévs med en liten mangd vatten.

Laboratorieprover
Om du behéver lamna ett blodprov eller andra laboratorieprover ska du tala om for din lakare 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 nar som helst (se
aven "Om du slutar anvanda Qlaira”).

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

Radfraga barnmorska/ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel nér du &r gravid eller
ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

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

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 innehdller 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 bor ta tabletterna vid ungefar samma tidpunkt varje dag.

Férberedelse infor pdborjandet av en ny tablettkarta

For att hjdlpa dig att halla reda pa tabletterna, foljer det med varje tablettkarta 7 minnesremsor med
veckans 7 dagar.
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Valj den minnesremsa som bérjar med den veckodag da du bérjar ta tabletterna. Ett exempel: om du bérjar
pa en onsdag anvander du minnesremsan som borjar 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 ovanfor 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 bérjar en sa kallad bortfallsblédning nar du tar den andra mérkroda tabletten eller de vita
tabletterna, och blédningen har kanske inte slutat nar du borjar pa nasta 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, dven om blédningen fortfarande pagar. Det betyder att du ska pabérja féljande tablettkarta
samma veckodag som den aktuella tablettkartan, och att bortfallsblédningen boér intraffa under samma
veckodagar i varje manad.

Om du anvander Qlaira pa detta satt ar du skyddad mot graviditet dven under de tva dagar da du tar
inaktiva tabletter.

Nar kan du borja med den forsta tablettkartan?

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

® Byte fran ett annat hormonellt kombinations-p-piller eller kombinationspreparat i form av vaginalring
eller p-plaster
Borja med Qlaira dagen efter du tagit den sista aktiva tabletten (den sista tabletten som innehaller
de aktiva substanserna) av ditt tidigare p-piller. Nar du byter fran ett kombinationspreparat i form av
vaginalring eller p-plaster ska du bérja med Qlaira den dag den/det tas bort eller félja din
barnmorskas/Iakares rad.

® 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 férsta 9 dagarna du anvander
Qlaira.

® Ffter ett missfall
F6lj barnmorskans/ldkarens rad.

® Efter forlossning
Du kan borja med Qlaira mellan 21 och 28 dagar efter forlossningen. Om du bérjar senare an dag 28
maste du anvanda en sa kallad barriarmetod (t.ex. kondom) under de férsta 9 dagarna du anvéander
Qlaira.
Om du har haft samlag innan du bérjar anvanda 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, 1as 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 for stor mangd Qlaira
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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 lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning 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) behéver du
inte ta dem senare eftersom de inte innehaller nagra aktiva substanser. Det &r emellertid viktigt att du
kastar bort den vita tabletten/de vita tabletterna du glémt att ta sa att antalet dagar du tar inaktiva
tabletter inte 6kar, 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 glémt att ta en aktiv tablett kan du behéva
anvanda extra skydd, t.ex. en barriarmetod som kondom. Ta tabletterna enligt féljande principer: Se aven
diagrammet "glémda tabletter” fér mer information.

® Om det har gatt mindre &n 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.

® 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 aven diagrammet "gldmda tabletter” for mer information.

® Mer an en tablett glémd i tablettkartan
Kontakta din barnmorska/lakare.
Ta inte fler &n tva aktiva tabletter pd en och samma dag.

Om du har glémt att borja pa en ny tablettkarta eller om du har glémt en eller flera tabletter under dag 3-9 i
tablettkartan finns det risk for att du redan ar gravid (om du har haft samlag under de 7 dagarna innan du
glémde tabletten). Kontakta i sa 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 stérre ar risken for att
skyddet mot graviditet ar nedsatt. Se aven diagrammet "glémda tabletter” for mer information.

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

Vad du ska gbra 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 fullstandigt av kroppen.

Det ar nastan detsamma som att glémma en tablett. Efter krakning eller diarré maste du ta en ny tablett sa
snart som mojligt. Ta den om méjligt inom 12 timmar fran den tid da du normalt tar ditt piller. Om detta inte
ar mojligt eller om 12 timmar redan har gatt bor du folja raden under “Om du har glémt att ta Qlaira”.

Om du inte vill andra pa ditt normala tablettintag, ta motsvarande tablett fran en annan tablettkarta.

Om du slutar anvanda Qlaira

Du kan sluta ta Qlaira nar du vill. Om du inte vill bli gravid ska du rddgéra med din barnmorska/lakare om
andra tillférlitliga preventivmetoder. Om du vill bli gravid, sluta ta Qlaira och vanta pa din menstruation
innan du forsoker bli gravid. Du kommer da att Iattare kunna berakna det forvantade forlossningsdatumet.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, vand dig till barnmorska/lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan Qlaira orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa dem. Om du far
nagon biverkning, framfor allt om den ar allvarlig eller ihallande, eller om din halsa férandras och du tror att
det kan bero pa Qlaira, prata med lakaren.

Liksom fér alla kvinnor som tar hormonella kombinerade preventivmedel finns en dkad risk for blodproppar i
dina vener (vends tromboembolism, VTE) eller blodproppar i dina artarer (arteriell trombos, ATE). Mer
information om de olika riskerna nar man tar kombinerade hormonella preventivmedel finns i avsnitt 2 "Vad
du behdver veta innan du tar Qlaira”.
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Allvarliga biverkningar

Allvarliga biverkningar som ar férknippade med anvandning av p-piller och relaterade symtom beskrivs i
foljande avsnitt: "Blodproppar” och "Qlaira och cancer”. Las dessa avsnitt noga och kontakta omedelbart
din lakare om det behdvs.

Andra méjliga biverkningar
Foéljande biverkningar har kopplats samman med anvandning av Qlaira:

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

huvudvark

buksmarta, illamaende

akne

utebliven menstruation, obehagskansla i brésten, smartsamma menstruationer, oregelbundna
blédningar, (rikliga oregelbundna blédningar)

viktékning

Mindre vanliga biverkningar (mellan 1 och 10 av 1 000 anvéandare kan paverkas):

svampinfektioner, svampinfektion i underlivet, vaginal infektion

- Okad aptit

depression, nedstamdhet, kanslomassiga stérningar, somnproblem, minskad sexlust, psykisk
obalans, humaérsvangningar

yrsel, migran

varmevallningar, hégt blodtryck

diarré, krakning

Okade leverenzymer

haravfall, kraftig svettning (hyperhidros), kldda, hudutslag

muskelkramper

svullna brost, kndlar i brésten, onormal celltillvaxt i livmoderhalsen (cervikal dysplasi), onormala
genitala blédningar, smartor vid samlag, fibrocystisk bréstsjukdom, rikliga menstruationer,
menstruationsstérningar, cystor pa aggstockarna, smarta i backenet, premenstruellt syndrom,
tillvaxt i livmodern, sammandragningar av livmodern, livmoder/vaginal blédning inkl
stankblédningar,vaginala flytningar, torrhet i underlivet

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

viktminskning, blodtrycksférandringar.

Sallsynta biverkningar (mellan 1 och 10 av 10 000 anvandare kan paverkas):

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

vatskeansamling i kroppen, d6kning av vissa blodfetter (triglycerider)

aggression, angest, kansla av att inte vara lycklig, 6kat intresse for sex, nervositet, mardrémmar,
rastléshet, smnbesvar, stress

minskad uppmarksamhet, stickande kansla, yrsel

intolerans mot kontaktlinser, torra 6gon, svullna dgon

hjartattack, hjartklappning
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blédande aderbrack, lagt blodtryck, inflammation i ytliga vener, smarta i venerna
farliga blodproppar i en ven eller en artar, t ex:

- iett ben eller en fot (dvs DVT)

- ilungorna

- hjartinfarkt

- stroke
mini-stroke eller 6vergdende strokeliknande symtom, som kallas transitorisk ischemisk attack (
TIA)
blodproppar i levern, magen/tarmarna, njurarna eller 6gonen.
Risken for att drabbas av en blodpropp kan vara hégre om du har andra tillstdnd som 6kar den har
risken (se avsnitt 2 for mer information om de tillstand som 6kar risken fér blodproppar och
symtomen pa en blodpropp).
férstoppning, muntorrhet, matsmaltningsbesvar, halsbranna
leverknutor (fokal nodular hyperplasi), kronisk inflammation i gallblasan
allergiska hudreaktioner, guldbruna pigmentflackar (kloasma) och andra pigmentférandringar, manlig
beharing, 6kad harvaxt, huddkommor som dermatit och neurodermatit, mjall och fet hud (seborré)
och andra hudakommor
ryggsmarta, smarta i kake, en kansla av tyngd
smarta i urinvagarna
onormal bortfallsblédning, godartade brdstknutor, tidigt stadium av bréstcancer, brdstcystor,
sekretion fran brésten, polyp pa livmoderhalsen, rodnad av livmoderhalsen, blodning vid samlag,
flode av brostmjélk hos kvinnor som inte ammar, blédningar fran underlivet, 1attare menstruationer,
forsenade menstruationer, brusten aggstockscysta, dalig lukt fran underlivet, brinnande kansla i
underlivet, obehagskansla i underlivet
svullna lymfkértlar
astma, andningssvarigheter, nasblod
smarta i brostet, trétthet och allman sjukdomskansla, feber
onormalt cellprov fran livmoderhalsen.

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

Beskrivning av utvalda biverkningar

Nedan anges biverkningar med mycket Iag férekomst eller med f6rdréjd debut av symtom som anses vara
knutna till gruppen kombinerade p-piller och kan ocksa intraffa under behandling med Qlaira (se ocksa
avsnitt "Anvand inte Qlaira", "Varningar och férsiktighet"):

levertumarer (bade elakartade och godartade)

Erythema nodosum (6mmande réda kndlar under huden), Erythema multiforme (hudutslag med réda
flackar eller sar)

overkanslighet (inklusive symtom sasom utslag, urtikaria)

hos kvinnor med arftligt angioddem (kannetecknas av plétslig svullnad av t.ex. 6gon, mun, strupe
etc.) kan dstrogener i kombinerade p-piller orsaka eller férvarra symtomen av angio6dem

Vid stord leverfunktion kan det vara nédvandigt att tillfalligt avbryta anvandningen av kombinerade p-piller.
Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
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Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Qlaira ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter "Utg.dat.”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fradga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga 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.

Sammansaéttning av de fargade tabletterna som innehaller en eller tva aktiva substanser:
2 morkgula tabletter vardera innehallande 3 mg estradiolvalerat

5 roda tabletter vardera innehdllande 2 mg estradiolvalerat och 2 mg dienogest

17 ljusgula tabletter vardera innehallande 2 mg estradiolvalerat och 3 mg dienogest

2 morkroda tabletter vardera innehallande 1 mg estradiolvalerat

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

Ovriga innehéllsémnen i de firgade aktiva tabletterna &r:

Tablettkarna: laktosmonohydrat, majsstarkelse, pregelatiniserad majsstarkelse, 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 innehéllsémnen i de vita inaktiva tabletterna &r:
Tablettkarna: laktosmonohydrat, majsstarkelse, povidon K25 (E1201), magnesiumstearat (E572)

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

Hur Qlaira ser ut och forpackningens innehall

Qlaira-tabletterna ar filmdragerade; tablettens karna ar tackt av ett ytterlager.
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Varje tablettkarta (28 filmdragerade tabletter) innehaller 2 moérkgula tabletter pa rad 1, 5 réda tabletter pa
rad 1, 17 ljusgula tabletter pa raderna 2, 3 och 4, 2 morkréda och 2 vita tabletter pa rad 4.

Den morkgula aktiva tabletten ar rund med bikonvexa ytor, pa ena sidan markt med bokstaverna DD i en
liksidig sexhérning.

Den réda aktiva tabletten ar rund med bikonvexa ytor, pa ena sidan markt med bokstaverna D] i en liksidig
sexhoérning.

Den ljusgula aktiva tabletten &r rund med bikonvexa ytor, pa ena sidan markt med bokstaverna DH i en
liksidig sexhdrning.

Den morkroda aktiva tabletten ar rund med bikonvexa ytor, pa ena sidan markt med bokstaverna DN i en
liksidig sexhérning.

Den vita inaktiva tabletten ar rund med bikonvexa ytor, pa ena sidan markt med bokstéverna DT i en
liksidig sexhérning.

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

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsdljning

Bayer AB
Box 606

169 26 Solna
Sverige

Tillverkare

Bayer Weimar GmbH und Co. KG  och Bayer AG
99427 Weimar 13342 Berlin
Tyskland Tyskland

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Férenade kungariket
(Nordirland) under namnen:

+ Osterrike, Belgien, Kroatien, Cypern, Tjeckien, Danmark, Estland, Finland, Frankrike, Tyskland, Grekland,
Ungern, Island, Irland, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Nederlanderna, Norge, Polen, Portugal,
Rumanien, Slovakien, Slovenien, Spanien, Sverige, Férenade kungariket (Nordirland): QLAIRA/Qlaira

* [talien: KLAIRA

Denna bipacksedel andrades senast 2022-05-12
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