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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Qlalra® filmovertrukne tabletter

estradiolvalerat/dienogest

Qlaira® er et registreret varemaerke,
der tilharer Bayer Intellectual Property GmbH.

Laes denne indlzgsseddel grundigt, inden du begynder at tage

dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Qlaira til dig personligt. Lad derfor veere med
at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger,
herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Vigtig information om kombinerede hormonelle praeventionsmidler:
Det er en af de mest palidelige praeventionsmetoder, hvis de anvendes
korrekt. Frugtbarheden genvindes efter ophar.

Du gger risikoen for at fa en blodprop i venerne og arterierne en
smule, isaer i det ferste ar eller nar du begynder at tage
praeventionsmidlet igen efter en pause pa 4 uger eller mere.

Du skal vaere opmaerksom pa blodpropper og sgge laege, hvis du
tror, at du muligvis har symptomer pa en blodprop (se punkt 2
"Blodpropper”).

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indleegsseddel.dk.
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

* Qlaira er en p-pille og anvendes for at forhindre ugnsket graviditet.

¢ Qlaira anvendes til behandling af kraftig menstruationsblgdning
(der ikke er forarsaget af sygdom i livmoderen) hos kvinder, der
gnsker at anvende p-piller.

* Huver farvet, aktiv tablet indeholder en lille maengde kvindelige
kenshormoner, enten estradiolvalerat eller estradiolvalerat i
kombination med dienogest.

* De 2 hvide tabletter indeholder ingen aktive stoffer og kaldes
inaktive tabletter.

* P-piller, som indeholder to hormoner, kaldes kombinations-p-piller.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE QLAIRA
Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Falg altid leegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

Generelle forholdsregler

Inden du begynder at bruge Qlaira, skal du leese oplysningerne om
blodpropper i punkt 2. Det er iseer vigtigt at laese om symptomerne
pa en blodprop - se punkt 2 “Blodpropper”.

Far du kan begynde at tage Qlaira, vil din leege stille nogle
spargsmal om din egen og din neermeste families sygehistorie.
Laegen vil ogsa male dit blodtryk og, afhaengigt af din situation, vil
laegen maske ogsa foretage andre praver.

| denne indleegsseddel beskrives adskillige situationer, hvor du bar
holde op med at tage Qlaira, eller hvor virkningen af Qlaira kan
vaere nedsat. | disse situationer bgr du enten ikke have samleje,
eller du ber tage ekstra ikke-hormonelle sikkerheds-
foranstaltninger, f.eks. anvende kondom eller en anden
barrieremetode. Anvend ikke kalender- eller temperaturmetoden.
Disse metoder kan vaere usikre, fordi Qlaira pavirker de manedlige
endringer i kropstemperaturen og slimhinden i livmoderhalsen.

Qlaira og andre p-piller beskytter ikke mod HIV-infektion (AIDS)
eller mod andre seksuelt overfgrte sygdomme.

Tag ikke Qlaira

Du ma ikke tage Qlaira, hvis du har nogle af nedenstaende tilstande.
Forteel det til din leege, hvis du har nogle af nedenstaende tilstande.
Din leege vil drafte med dig, hvilken anden form for preevention der kan
veere bedre for dig.

Du ma ikke tage Qlaira:
hvis du er allergisk over for estradiolvalerat eller dienogest, eller et
af de gvrige indholdsstoffer i Qlaira (angivet i punkt 6). Dette kan
ses som klge, udsleet eller haevelser.
hvis du har (eller har haft) en blodprop i et blodkar i dine ben
(dyb venetrombose, DVT), dine lunger (lungeemboli, PE) eller andre
organer.
hvis du ved, at du har en sygdom, der pavirker storkningen af dit
blod - f.eks. protein C-mangel, protein S-mangel, antitrombin-lll-
mangel, faktor V Leiden eller antifosfolipid-antistoffer.
hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i leengere
tid (se punkt ‘Blodpropper).
hvis du tidligere har haft et hjerteanfald eller et slagtilfalde.
hvis du har (eller tidligere har haft) angina pectoris (en tilstand, der
giver sveere brystsmerter og som kan veere det farste tegn pa et
hjerteanfald) eller forbigaende iltmangel i hjernen pa grund af en
blodprop (transitorisk iskeemisk anfald).
hvis du har nogle af falgende sygdomme, der kan gge din risiko for
en blodprop i arterierne:
sveer sukkersyge (diabetes) med beskadigelse af blodkar.
meget hgjt blodtryk.
et meget hgjt indhold af fedt i blodet (kolesterol eller
triglycerider).
en tilstand kendt som hyperhomocysteinaemi.
hws du har (eller tidligere har haft) en form for migraene kaldet
‘migreene med aura’.
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hvis du har (eller nogensinde har haft) en leversygdom og din
leverfunktion stadig ikke er normal.

hvis du har (eller nogensinde har haft) en svulst i leveren.
hvis du har (eller nogensinde har haft) brystkreeft eller kreeft i
kgnsorganerne eller mistanke herom.

* hvis du har uforklarlige blgdninger fra skeden.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du tager Qlaira.

Hvornar skal du kontakte laege?

Sog akut leegehjzelp
hvis du bemaerker mulige tegn pa en blodprop, der kan betyde,
at du har faet en blodprop i benet (dvs. dyb venetrombose), en
blodprop i lungen (dvs. lungeemboli), et hjerteanfald eller et
slagtilfeelde (se punktet ‘Blodpropper‘ nedenfor).

Yderligere oplysninger om symptomerne pa disse alvorlige
bivirkninger findes i "Sadan opdager du en blodprop’”.

Fortael det til din lege, hvis du har eller far en af folgende tilstande
| visse situationer skal du veere ekstra forsigtig, nar du tager Qlaira
eller en anden kombinations-p-pille, og det kan veere ngdvendigt med
regelmaessig kontrol hos lzegen. Du skal ogsa forteelle det til din leege,
hvis en af falgende tilstande udvikles eller forveerres, mens du bruger
Qlaira.

hvis et naert familiemedlem har eller har haft brystkreeft.

hvis du har sygdom i leveren eller galdebleeren.

hvis du har gulsot.

hvis du har diabetes.

hvis du har en depression.

hvis du har Crohns sygdom eller ulcerativ colitis (kronisk
inflammatorisk tarmsygdom).

hvis du har systemisk lupus erythematosus (SLE - en sygdom, der
pavirker dit naturlige forsvarssystem).

hvis du har haemolytisk-uraemisk syndrom (HUS - en sygdom med
blodpropdannelse, der forarsager nyresvigt).

hvis du har seglcelleanaemi (en arvelig sygdom i de rgde blodlegemer).
hvis du har forhgjet indhold af fedt i blodet (hypertriglyceridaemi),
eller hvis nogen i din familie har denne tilstand. Hypertriglycerideemi
er blevet forbundet med en gget risiko for at udvikle pankreatit
(beteendelse i bugspytkirtlen).

hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i leengere
tid (se punkt 2 ‘Blodpropper).

hvis du lige har fadt, har du ogsa en gget risiko for blodpropper. Du
skal sparge din leege, hvor hurtigt efter fadslen, du kan begynde at
tage Qlaira.

hvis du har en beteendelseslignende reaktion (inflammation) i
venerne under huden (superficiel tromboflebitis).

hvis du har areknuder.

hvis du har epilepsi (se “Brug af anden medicin sammen med
Qlaira”).

hvis du lider af en sygdom, som farst fremkom under graviditet eller
ved tidligere brug af kenshormoner, f.eks. tab af harelse, porfyri
(blodsygdom), herpes gestationis (et udsleet med bleerer under
graviditeten), Sydenhams chorea (en nervesygdom med pludselige
bevaegelser af kroppen).

hvis du har gulbrune pigmentpletter, sakaldte “graviditetspletter”,
iseer i ansigtet (kloasma). | sa fald skal du undga direkte sollys eller
ultraviolet lys.

hvis du har arveligt angiogdem. Kontakt omgaende din leege, hvis
du far symptomer pa angiogdem som f.eks. opsvulmet ansigt,
tunge og/eller svaelg, og/eller du far svaert ved at synke eller far
naeldefeber i forbindelse med vejrtraekningsbesveer. Produkter der
indeholder gstrogener kan fremkalde eller forvaerre symptomer pa
angiogdem.

* hvis du har nedsat hjerte- eller nyrefunktion.

.
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Tal med din laege, fer du tager Qlaira.

Yderligere information om specielle grupper

Barn

Qlaira er ikke beregnet til brug til unge kvinder, der endnu ikke har faet
menstruation.

BLODPROPPER

Hvis du tager et kombineret hormonelt praeventionsmiddel som f.eks.
Qlaira, har du en starre risiko for at udvikle en blodprop sammenlignet
med, hvis du ikke tager et sadant middel. En blodprop kan i sjeeldne
tilfeelde blokere blodkar og give alvorlige problemer.

Blodpropper kan dannes

* ivener (kaldet en ‘venetrombose’, ‘vengs tromboemboli’ eller VTE).

* arterier (kaldet en ‘arteriel trombose’, ‘arteriel tromboemboli’ eller
ATE).

Det er ikke altid muligt at komme sig fuldsteendigt efter en blodprop.
Der kan i sjeeldne tilfeelde vaere alvorlige, varige bivirkninger, og
blodpropper kan i meget sjeeldne tilfaelde veere dadelige.

Det er vigtigt at huske pa, at den samlede risiko for en skadelig
blodprop pa grund af Qlaira er lille.

SADAN OPDAGER DU EN BLODPROP
Sgg akut leegehjeelp, hvis du bemaerker et eller flere af falgende tegn
eller symptomer.

Symptomer, som oftest kun forekommer i det Retinal vene-
ene gje: trombose

¢ gjeblikkeligt synstab eller (blodprop i
uklart syn uden smerter. Det kan udvikle sigtil | gjet)

synstab.

brystsmerte, ubehag, tryk, tyngdefornemmelse.
en knugende fornemmelse eller oppustethed i
brystet, armen eller under brystbenet.
oppustethed, fordgjelsesbesveer eller
kveelningsfornemmelse.

ubehag i overkroppen, der straler ud til ryggen,
keeben, halsen, armen og maven.

sveden, kvalme, opkastning eller svimmelhed.
ekstrem svaekkelse, angst eller andengd
hurtige eller uregelmaessige hjerteslag (puls).

Hjerteanfald

pludseligt opstaet sveekkelse eller
folelsesloshed i ansigtet, armen eller benet,
iszer i den ene side af kroppen.

pludseligt opstaet forvirring, tale- og forstaelses-
besveer.

pludseligt opstaet synsbesveer pa et eller begge
gine.

pludseligt opstaet ganghesveer, svimmelhed, tab
af balance eller koordination.

pludseligt opstaet, svaer eller langvarig hovedpine
uden kendt arsag.

bevidsthedstab eller besvimelse med eller uden
krampeanfald.

Slagtilfeelde

Symptomerne pa et slagtilfeelde kan nogle gange
veere kortvarige med en naesten gjeblikkelig og
fuldsteendig bedring, men du skal alligevel sgge
akut leegehjeelp, da du kan have risiko for at fa
endnu et slagtilfeelde.

* heevelse og blalig misfarvning af en arm eller
etben.

Blodpropper i
andre blodkar

* svaer smerte i maven (akut abdomen).

BLODPROPPER | EN VENE

Hvad kan der ske, hvis der dannes en blodprop i en vene?

* Anvendelse af kombinerede hormonelle preeventionsmidler er
blevet forbundet med en gget risiko for blodpropper i en vene
(venetrombose). Disse bivirkninger er dog sjeeldne. De forekommer
hyppigst i det farste ar, man tager et kombineret hormonelt
preeventionsmiddel.

Hvis en blodprop dannes i en vene i benet eller foden, kan det
forarsage en dyb venetrombose (DVT).

Hvis en blodprop vandrer fra benet og seetter sig i lungen, kan det
forarsage en lungeemboli.

En blodprop kan meget sjeeldent dannes i en vene i et andet organ,
f.eks. gjet (retinal venetrombose).

Hvornar er risikoen for at udvikle en blodprop i en vene storst?
Risikoen for at udvikle en blodprop i en vene er stgrst i Igbet af det
farste ar, hvor et kombineret hormonelt praeventionsmiddel tages for
farste gang. Risikoen kan ogsa veere starre, hvis du begynder at tage
et kombineret hormonelt preeventionsmiddel (det samme praeparat
eller et andet preeparat) efter en pause pa 4 uger eller mere.

Efter det farste ar bliver risikoen mindre, men den er altid en smule
starre, end hvis du ikke brugte et kombineret hormonelt praeventions-
middel.

Nar du stopper med Qlaira, gar der fa uger, hvorefter din risiko for at fa
en blodprop ikke leengere er forhgjet.

Hvad er risikoen for at udvikle en blodprop?
Risikoen afhaenger af din naturlige risiko for VTE, og hvilken type
kombineret hormonelt preeventionsmiddel du tager.

Den samlede risiko for at fa en blodprop i benet eller lungen (DVT eller
PE) med Qlaira er lille.

* Ud af 10.000 kvinder, der ikke bruger et kombineret hormonelt
preeventionsmiddel, og som ikke er gravide, vil ca. 2 kvinder udvikle
en blodprop i lgbet af ét ar.

Ud af 10.000 kvinder, der bruger et kombineret hormonelt preaeven-
tionsmiddel, der indeholder levonorgestrel, norethisteron eller
norgestimat, vil ca. 5-7 kvinder udvikle en blodprop i lgbet af ét ar.
Det vides endnu ikke, hvor stor eller lille risikoen for en blodprop
med Qlaira er ssmmenlignet med risikoen ved hormonelle
kontraceptiva af kombinationstypen, der indeholder levonorgestrel.
Risikoen for at fa en blodprop varierer afhaengigt af din sygehistorie
(se "Faktorer, der kan gge din risiko for at fa en blodprop” nedenfor).

Risiko for at udvikle en
blodprop i lobet af ét ar

Kvinder, der ikke bruger et Ca. 2 ud af 10.000 kvinder
kombineret hormonelt middel som

pille, og som ikke er gravide

Kvinder, der bruger en kombineret | Ca. 5-7 ud af 10.000 kvinder
p-pille, der indeholder
levonorgestrel, norethisteron

eller norgestimat

Kvinder, der bruger Qlaira Endnu ikke kendt

Har du nogle af disse tegn? Hvilken
tilstand kan
det veere?

* heevelse i et ben eller langs en vene i benet eller | Dyb vene-

foden, iseer nar det ledsages af: trombose
smerte eller gmhed i benet, som muligvis
kun maerkes, nar du star eller gar.
gget varme i det pageeldende ben.
andring i benets hudfarve, som f.eks. bliver
bleg, rad eller bla.
¢ pludseligt opstaet uforklaret andenad eller Lungeemboli

hurtig vejrtraekning.

pludselig opstaet hoste uden en tydelig arsag,
eventuelt med opspyt af blod.

pludselig steerk smerte i brystet, som kan gges
ved dyb vejrtraekning.

sveer grhed eller simmelhed.

hurtige eller uregelmaessige hjerteslag (puls).

* sveere mavesmerter.

Tal med en laege, hvis du er i tvivl, da nogle af disse
symptomer, f.eks. hoste eller andengd, kan
forveksles med en ikke alvorlig tilstand som f.eks.
en luftvejsinfektion (dvs. en ‘almindelig forkglelse’).

Faktorer, der gger din risiko for at fa en blodprop i en vene

Risikoen for at fa en blodprop med Qlaira er lille, men nogle tilstande
gger risikoen. Din risiko er hgjere:

* hvis du er meget overveegtig (body mass index eller BMI pa over
30 kg/m?).

hvis en person i din neermeste familie har haft en blodprop i benet,
lungen eller et andet organ i en ung alder (f.eks. under 50 ar).

| dette tilfeelde kan du muligvis have en arvelig fejl i blodets
starkning.

hvis du skal opereres, eller hvis du sidder eller ligger ned i leengere
tid pa grund af en skade eller sygdom, eller hvis du har benet i gips.
Det kan veere ngdvendigt at stoppe med at tage Qlaira flere uger far
en operation, eller mens du er mindre mobil. Hvis du har brug for at
stoppe med Qlaira, skal du sparge din leege om, hvornar du kan
begynde at tage det igen.

efterhanden som du bliver aeldre (iszer over ca. 35 ar).

hvis du har fadt for mindre end et par uger siden.

Risikoen for at udvikle en blodprop stiger jo flere risikofaktorer, du har.

Flyrejse (>4 timer) kan midlertidigt @ge din risiko for en blodprop, iseer
hvis du har nogle af de andre anfarte tilstande.

Det er vigtigt at forteelle din leege, hvis nogle af disse tilstande geelder
for dig, ogsa selv om du ikke er sikker. Din leege kan beslutte at du skal
stoppe med Qlaira.

Fortael det til din laege, hvis nogle af ovenstaende tilstande &ndres,
mens du bruger Qlaira, f.eks. hvis et neert familiemediem far en
blodprop uden kendt arsag, eller hvis du tager meget pa i veegt.

BLODPROPPER I EN ARTERIE

Hvad kan der ske, hvis der dannes en blodprop i en arterie?

Pa samme made som ved en blodprop i en vene kan en blodprop i en
arterie give alvorlige problemer. Det kan f.eks. forarsage et hjerteanfald
eller et slagtilfeelde.

Faktorer, der gger din risiko for at fa en blodprop i en arterie

Det er vigtigt at laegge maerke til, at risikoen for at fa et hjerteanfald
eller et slagtilfeelde pga. brugen af Qlaira er meget lille, men den kan
gges:

* med stigende alder (efter ca. 35 ar).

* hvis du ryger. Du rades til at holde op med at ryge, nar du bruger et
kombineret hormonelt praeventionsmiddel som Qlaira. Hvis du ikke
kan holde op med at ryge, og du er eeldre end 35 ar, vil din laege
muligvis rade dig til at bruge en anden form for praevention.

hvis du er overveegtig.

hvis du har hgjt blodtryk.

hvis et medlem af din neermeste familie har haft et hjerteanfald
eller et slagtilfeelde i en ung alder (under ca. 50 ar). | dette tilfeelde
kan du ogsa have en starre risiko for at fa et hjerteanfald eller et
slagtilfeelde.

hvis du eller nogen i din neermeste familie har et hgjt indhold af fedt
i blodet (kolesterol eller triglycerider).

hvis du far migreeneanfald, iseer anfald med aura.

hvis du har et problem med dit hjerte (fejl i hjerteklap, forstyrrelse
af hjerterytmen kaldet atrieflimren).

* hvis du har sukkersyge (diabetes).

.
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Hvis du har mere end én af disse tilstande, eller hvis én af tilstandene
er seerligt alvorlig, kan risikoen for at udvikle en blodprop veere endnu
starre.

Fortael det til din laege, hvis nogle af ovenstaende tilstande eendres,
mens du bruger Qlaira, f.eks. hvis du begynder at ryge, et neert
familiemedlem far en blodprop uden kendt arsag, eller hvis du tager
meget pa i veegt.

Qlaira og kraft

Brystkraeft forekommer lidt oftere hos kvinder som anvender
kombinations-p-piller, men det vides ikke om det skyldes selve
behandlingen. Det kan f.eks. veere, at der opdages flere knuder hos
kvinder, der anvender kombinations-p-piller, fordi de oftere gar til
kontrol hos leegen.

Risikoen for knuder i brystet bliver gradvist lavere, nar behandlingen
med kombinations-p-piller stoppes. Det er vigtigt, at du selv
regelmaessigt undersgger dine bryster, og du skal kontakte din leege,
hvis du meerker en knude.

Der er i sjeeldne tilfeelde rapporteret godartede leversvulster, og i
endnu sjeeldnere tilfeelde ondartede leversvulster hos p-pillebrugere.
| isolerede tilfeelde har disse svulster medfert livstruende, indre
blgdninger. Kontakt straks din laege, hvis du far useedvanlig steerke
mavesmerter.

Nogle afprgvninger pa patienter indikerer, at langvarig brug af p-piller
kan gge kvindens risiko for at udvikle livmoderhalskraeft. Det star ikke
klart, i hvilken udstraekning seksualadfeerd eller andre faktorer som
f.eks. HPV (Human Papilloma Virus) gger denne risiko.

Blgdning mellem menstruationerne

Du kan, i lebet af de farste maneder du tager Qlaira, fa uventede
blgdninger. Aimindeligvis vil bladningen starte pa dag 26, dvs. den
dag, hvor du tager den anden markergde tablet, eller dagen(e)
derefter. | en afprgvning pa kvinder med Qlaira, hvor de kvinder, der
var med, skulle fare en dagbog, var det ikke useedvanligt, at en kvinde
havde uventet blgdning i en given cyklus (10-18 % af kvinderne). Hvis
der forekommer uventede blgdninger i mere end 3 maneder eller hvis
de begynder efter nogle maneder, skal din leege undersgge arsagen.

Hvad gor jeg hvis jeg ingen blgdning far pa dag 26 eller i dagene
derefter?

| en afprgvning pa kvinder med Qlaira, hvor de kvinder, der var med,
skulle fgre en dagbog, var det ikke usaedvanligt, at en kvinde ikke fik
blgdning efter dag 26 (set i omkring 15 % af cyklusserne).

Hvis du har taget alle tabletterne korrekt og ikke har kastet op eller
haft alvorlig diarré, og du ikke har taget anden medicin, er det meget
usandsynligt, at du er gravid.

Hvis du ikke har taget tabletterne korrekt eller hvis den forventede
blgdning ikke forekommer to gange i to pa hinanden fglgende
maneder, kan du vaere gravid. Kontakt omgaende din laege. Start kun
pa en ny pakning, hvis du er sikker pa, at du ikke er gravid.

Brug af anden medicin sammen med Qlaira

Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager
anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette gaelder ogsa
medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kabt i udlandet,
naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.
Forteel ogsa evt. andre laeger eller tandleeger, som ordinerer anden
medicin, (eller apoteket som har udleveret medicinen), at du tager
Qlaira. De kan forteelle dig, om du skal tage yderligere svangerskabs-
forebyggende forholdsregler (f.eks. kondom), og i sa fald hvor
leenge.

Visse laegemidler

* kan pavirke niveauerne af Qlaira i blodet.

¢ kan gore Qlaira mindre effektiv til at forhindre graviditet.
* kan forarsage uventet bladning.

Dette inkluderer:
* medicin, der anvendes i behandlingen af:
- epilepsi (f.eks. primidon, phenytoin, barbiturater, carbamazepin,

oxcabazepin, topiramat, felbamat).
tuberkulose (f.eks. rifampicin).
hiv- og hepatitis-C-virusinfektioner (sakaldte protease-
haemmere og non-nucleosid revers transcriptasehaemmere som
f.eks. ritonavir, nevirapin, efavirenz).
svampeinfektioner (f.eks, griseofulvin, ketoconazol).

. naturlaegemldlet perikum (hypericum perforatum).

Qlaira kan indvirke pa virkningen af anden medicin, f.eks.

* medicin indeholdende cyclosporin.

* det anti-epileptiske middel lamotrigin (dette kan fare til et gget
antal epileptiske anfald).

Sparg din laege eller apotek til rads, for du tager nogen form for
medicin. Din leege eller apoteket kan forteelle dig mere om, hvordan
du yderligere beskytter dig mod graviditet, mens du tager anden
medicin sammen med Qlaira.

»
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Brug af Qlaira sammen med mad og drikke
Qlaira kan tages sammen med eller uden mad, hvis ngdvendigt
sammen med en lille smule vand.

Laboratorieprgver

Hvis du skal have taget en blodprave eller andre laboratoriepraver,
skal du fortaelle det til leegen eller personalet pa laboratoriet, at du
tager p-piller, da p-piller kan indvirke pa resultatet af nogle prover.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planleegger at blive gravid, skal du sparge din leege eller apoteks-
personalet til rads, fer du tager dette laegemiddel.

Graviditet

Du ma ikke tage Qlaira, hvis du er gravid. Hvis du bliver gravid, mens
du tager Qlaira, skal du straks holde op med at tage p-pillerne og
kontakte din laege. Hvis du ansker at blive gravid, kan du nar som helst
holde op med at tage Qlaira (se ogsa afsnittet "Hvis du holder op med
at tage Qlaira" i punkt 3).

Amning
Du ber almindeligvis ikke tage Qlaira, nér du ammer. Hvis du ensker at
anvende p-piller under amning, skal du sparge din leege til rads.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er intet der indikerer, at brugen af Qlaira pavirker arbejds-
sikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Qlaira indeholder lactose
Kontakt leegen for du tager Qlaira, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke
taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE QLAIRA
Tag altid Qlaira ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Hver pakning indeholder 26 farvede, aktive tabletter og 2 hvide,
inaktive tabletter.

Tag en p-pille hver dag, om ngdvendigt med en lille smule vand.
Du kan tage p-pillerne med eller uden mad, men du ber tage dem
nogenlunde samtidig hver dag.

Klarggring af pakningen
For at du nemmere kan holde rede pa pillerne, er der vedlagt 7 klister-
meerker med hver af ugens 7 dage.

Veelg det klistermaerke, der starter med den dag, hvor du begynder at
tage p-pillerne. Hvis du f.eks. begynder pa en onsdag, skal du tage det
Klistermeerke der begynder med "ONS".

Anbring Klistermaerket langs den gverste kant pa Qlaira-pakningen,
der hvor der star "Anbring klistermeerket her", sadan at den ferste dag
er anbragt over den tablet, der er maerket med “1".

Der vises nu en ugedag over hver p-pille og du kan nemt se, om du har
taget en pille den pagaeldende dag. Felg pilens retning pa pakningen,
til du har taget alle 28 p-piller.

Den sakaldte menstruationsblgdning vil almindeligvis starte, nar du
tager den anden markergde tablet eller de hvide tabletter, og den er
muligvis ikke ophart, for du starter pa den naeste pakning. Nogle
kvinder vil stadig blgde efter indtagelsen af de farste tabletter i den
nye pakning.

Start pa den neeste pakning uden at holde pause. Du starter med
andre ord pa den nye pakning pa dagen efter, at du er feerdig med den
nuveerende pakning, ogsa selvom blgdningen ikke er stoppet. Det
betyder, at du skal starte den naeste pakning pa den samme ugedag,
som du startede den nuveerende pakning, og at menstruations-
blgdningen ber starte samme dag hver méned.

Hvis du tager Qlaira pa den made, er du beskyttet mod graviditet selv i
de 2 dage, hvor du tager de inaktive tabletter.

Hvornar kan du starte pa den forste pakning

* Huvis du ikke har brugt hormonale svangerskabsforebyggende
midler inden for den sidste maned.

Begynd med at tage Qlaira pa den fgrste dag i din cyklus (dvs. den
farste dag du har menstruation).

Veed skift fra en anden p-pille af kombinationstypen eller p-ring eller
p-plaster af kombinationstypen.

Start med at tage Qlaira dagen efter du tog den sidste aktive tablet
(den sidste tablet, der indeholder aktivt stof) af dine tidligere p-piller.
Nar du skifter fra en p-ring eller et p-plaster af kombinationstypen,
skal du begynde med at tage Qlaira pa den dag, hvor den/det blev
fiernet eller folge din leeges rad.

Ved skift fra en gestagen-metode (minipiller (tabletter indeholdende
gestagen alene), injektion, implantat eller fra et gestagenudlasende
intrauterint indleeg (spiral)).

Du kan skifte fra en minipille fra den ene dag til den anden (fra
implantat eller indleeg den dag det tages ud, fra et injektions-
preeparat den dag du skulle have haft den neeste injektion), men i
alle disse tilfeelde skal du beskytte dig yderligere mod graviditet
(f.eks. et kondom) de farste 9 dage, hvor du bruger Qlaira.

Efter abort.

Folg leegens rad.

Efter fadsel.

Efter en fadsel kan du starte med at tage Qlaira mellem 21 og

28 dage senere. Hvis du starter senere end dag 28, skal du bruge
en barrieremetode (f. eks. kondom) i de farste 9 dage, hvor du
tager Qlaira.

Hvis du efter en fadsel har haft samleje, for du begynder at tage
Qlairaigen, skal du farst sikre dig, at du ikke er gravid eller vente til
din naeste menstruation.

Hvis du @nsker at begynde pa Qlaira efter en fadsel og du ammer,
skal du leese afsnittet om "Graviditet og amning".

Sperg laegen, hvis du er i tvivl om, hvornar du kan begynde.

Hvis du har taget for mange Qlaira
Der er ikke set alvorlige skadelige virkninger ved at tage for mange
Qlaira-tabletter.

Hvis du tager flere aktive tabletter pa samme tidspunkt, kan du fa det
darligt og kaste op. Unge kvinder kan fa blgdning fra skeden.

Hvis du har taget for mange Qlaira-tabletter eller opdager, at et barn
har taget nogle tabletter, skal du bede din laege eller apoteket om rad.

Hvis du har glemt at tage Qlaira

Inaktive tabletter: Hvis du glemmer en af de hvide tabletter (de sidste
2 tabletter i pakningen) behgver du ikke tage den senere, da de ikke
indeholder aktive stoffer. Det er dog vigtigt, at du kasserer den/de
glemte hvide tabletter for at sikre dig, at du ikke tager inaktive
tabletter i flere dage end tilsigtet, da dette kunne medfare risiko for
graviditet. Tag den naeste p-pille pa det seedvanlige tidspunkt.

Aktive tabletter: Afheengigt af hvilken dag i cyklus du glemmer én
aktiv tablet, kan det veere ngdvendigt at tage yderligere svangerskabs-
forebyggende forholdsregler, f.eks. anvende en barrieremetode som
f.eks. et kondom. Tag p-pillerne ud fra felgende principper. Se ogsa
‘vejledning for glemte piller’ for yderligere oplysninger.

* Hvis der er gaet mindre end 12 timer, siden du skulle have taget
din sidste p-pille, er beskyttelsen mod graviditet ikke nedsat. Tag
p-pillen, sa snart du husker det, og tag sa igen tabletterne pa det
saedvanlige tidspunkt.
Hvis der er gaet mere end 12 timer siden, du skulle have taget din
sidste p-pille, kan beskyttelsen mod graviditet vaere nedsat.
Afheengigt af hvilken dag i cyklus du glemmer én aktiv tablet, skal
du tage yderligere svangerskabsforebyggende forholdsregler, f.eks.
anvende en barrieremetode som f.eks. et kondom. Se ogsa
‘vejledning for glemte piller’ for yderligere oplysninger.
* Glemt mere end 1 tablet i denne pakning

Sparg din laege til rads.

Du ma ikke tage mere end 2 aktive tabletter pa samme dag.

Hvis du har glemt at starte pa en ny pakning, eller hvis du har glemt
tabletter i lobet af dag 3-9 i din pakning, er der risiko for, at du allerede
kan veere gravid (hvis du havde samleje i de 7 dage op til forglemmelsen).
Kontakt i sa fald din laege. Jo flere p-piller du har glemt (iszer p-pillerne
fra dag 3-24) og jo teettere de ligger pa perioden med de inaktive
tabletter, jo starre er risikoen for at beskyttelsen mod graviditet er
nedsat. Se ogsa ‘vejledning for glemte piller’ for yderligere
oplysninger.

Hvis du har glemt en af de aktive p-piller i pakningen, og du ikke far en
blgdning ved afslutningen af en pakning, kan du veere gravid. Kontakt
din laege, far du begynder pa den naeste pakning.

Anvendelse til born
Der foreligger ikke oplysninger om anvendelse af Qlaira til unge under
184r.

Ved opkastning eller alvorlig diarré

Hvis du kaster op inden for 3-4 timer efter, at du har taget en aktiv p-pille,
eller hvis du har alvorlig diarré, er der risiko for, at de aktive stoffer i
tabletten ikke bliver optaget helt i din krop.

Situationen er naesten den samme, som hvis du glemmer en p-pille.
Hvis du har kastet op eller haft diarré, skal du tage den naeste p-pille
sa hurtigt som muligt. Hvis det er muligt, skal du tage den inden for
12 timer fra det tidspunkt, hvor du normalt tager din p-pille. Hvis det
ikke er muligt, eller der er gaet mere end 12 timer, skal du felge radene
under “Hvis du har glemt at tage Qlaira”. Hvis du ikke vil andre din
normale made at tage pillerne pa, skal du tage pillen fra en anden
pakning.

Hvis du holder op med at tage Qlaira

Du kan til enhver tid holde op med at tage Qlaira. Bed din leege om rad
om andre sikre praeventionsmetoder, hvis du ikke @nsker at blive gravid.
Hvis du gnsker at blive gravid, skal du holde op med at tage Qlaira og
vente pa din menstruation, far du praver at blive gravid. Det vil gare
det nemmere at beregne, hvornar du har termin.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tviviom
eller faler dig usikker pa.

4. BIVIRKNINGER

Qlaira kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger. Hvis du oplever bivirkninger, iseer hvis de er svaere og
vedvarende, eller hvis du oplever en gndring i dit helbred, som du tror
kan skyldes Qlaira, skal du tale med din laege.

Alle kvinder, der tager kombinerede hormonelle preeventionsmidler,
har en gget risiko for blodpropper i venerne (vengs tromboemboli
(VTE)) eller blodpropper i arterierne (arteriel tromboemboli (ATE)).

Du kan finde yderligere oplysninger om de forskellige risici ved at
bruge kombinerede hormonelle praeventionsmidler i punkt 2 "Det skal
du vide, far du begynder at tage Qlaira”.

Alvorlige bivirkninger

Alvorlige bivirkninger og hertil knyttede symptomer, der er forbundet
med brugen af p-piller, er beskrevet i de falgende afsnit:
"Blodpropper” og “kraeft'. Lees disse afsnit grundigt og sparg leegen,
hvis der er noget, du er i tvivl om eller faler dig usikker pa.

Andre mulige bivirkninger
De falgende bivirkninger er blevet forbundet med brugen af Qlaira:

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
100 kvinder):
- Hovedpine.
Mavesmerter, kvalme.
Akne.
Udebleven menstruation, ubehag i brystet, smerter ved
menstruation, uregelmaessig menstruation (kraftig uregelmeessig
bladning).
Veegtagning.

Vejledning for glemte piller

Glemt mere end

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

1.000 kvinder):

- Svampeinfektioner, svampeinfektioner i de ydre kansorganer og i
skeden, infektioner i skeden.

(get appetit.

Depression, seenket stemningsleje, falelsesforstyrrelser, sgvn-
problemer, nedsat sexlyst, psykiatriske lidelser, humgrsvingninger
Svimmelhed, migreene.

Hedeture, for hgjt blodtryk.

Diarré, opkastning.

Forhgjede leverenzymer i blodet.

Hartab, gget svedtendens (hyperhidrose), kige, udsleet.
Muskelkramper.

Starre bryster, fibromer i brystet, unormal cellevaekst i livmoder-
halsen (vervical dysplasia), bladning fra kensorganerne, smerter
ved samleje, knuder i brystet, kraftig menstruation, menstruations-
forstyrrelser, cyster pa eggestokkene, underlivssmerter,
praemenstruelt syndrom, veekst i livmoderen, sammentraekninger i
livmoderen, blgdning herunder pletbladning fra livmoderen/skeden,
udflad fra skeden, terhed i de ydre og indre kensorganer.

Treethed, irritabilitet, veeskeansamlinger i kroppen, f.eks. i anklerne
(adem).

- Veegttab, blodtrykseendringer.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

10.000 kvinder):

- Candida-infektioner, forkelelsessar (oral herpes), underlivs-
beteendelse, en svampeinfektion i gjet (formodet okuleert
histoplasmosesyndrom), en svampeinfektion i huden (tinea
versicolor), urinvejsinfektion, beteendelse i skeden der skyldes
bakterier, veeskeophobning i kroppen, stigning i fedtprocenten i
blodet (triglycerider).

Vaeskeophobning i kroppen, stigning i fedtprocenten i blodet
(triglycerider).
Truende adfeerd, aengstelse, ulykkelig, gget sexlyst, nervesitet,
mareridt, rastleshed, sgvnproblemer, stress.
Koncentrationshesveer, stikkende og prikkende fornemmelse,
svimmelhed.
Overfglsomhed over for kontaktlinser, tarre gjne, haevede gjne.
Hjerteanfald (myocardieinfarkt), hjertebanken.
Blgdning fra en areknude, lavt blodtryk, beteendelse i de
overfladiske blodarer, smerter i blodarerne.
Skadelige blodpropper i en vene eller en arterie, f.eks.:
- ietbeneller enfod (dvs. DVT).
i en lunge (dvs. PE).
hjerteanfald.
slagtilfeelde.
symptomer, der ligner et mini-slagtilfeelde eller et forbigaende
slagtilfeelde, kendt som et transitorisk iskeemisk anfald (TIA.)
blodpropper i leveren, maven/tarmene, nyrer eller gje.
Risikoen for at fa en blodprop kan veere starre, hvis du har
andre tilstande, der gger denne risiko (se punkt 2 for yderligere
oplysninger om de tilstande, der kan gge risikoen for blodpropper,
og om symptomerne pa en blodprop).
Forstoppelse, mundterhed, fordgjelsesbesveer, halsbrand.
Knuder i leveren (fokal noduleer hyperplasi), kronisk beteendelse i
galdebleeren.
Allergiske hudreaktioner, gulbrune pigmentpletter (kloasma) og
andre pigmentforandringer, harveekst pa mandlig facon, ugnsket
harveekst, udslaet eller skeellende kigende hudlidelse (dermatitis og
neurodermatitis), sygelig foraget fedtudskillelse fra huden
(seborrhoea) og andre hudlidelser.
Ondt i ryggen, ondt i keeben, falelse af tyngde.
Ondt i urinvejene.
Unormal menstruationsblgdning, godartede knuder i brystet,
brystkraeft i tidligt stadie, cyster i brystet, udflad fra brystet, polyp
pa livmoderhalsen, radmen pa livmoderhalsen, bladning under
samleje, spontant meelkeflad, udflad fra kensorganer, svagere
menstruation, uregelmaessig menstruation, bristet cyste pa
aeggestokkene, lugt fra skeden, breendende fornemmelse i de ydre
kansorganer og skeden, gener fra ydre og indre kansorganer.
Haevede lymfeknuder.
Astma, vejrtraekningsbesveer, neeseblod.
Smerter i brystet, treethed, almen utilpashed, feber.
Unormalt resultat fra livmoderhalsprave.

Du kan finde yderligere oplysninger om de mulige bivirkninger
"uregelmaessig menstruation (kraftig uregelmaessig bledning)”
og " udebleven menstruation” under punkterne "Blgdning mellem
menstruationerne” og " Hvad gr jeg, hvis jeg ingen blgdning far
pa dag 26 eller i dagene derefter?”

1 farvet p-pille

Glemt at starte

Kontakt straks din laege

pa en ny pakning

E3)

1 Havde samleje i de 7 dage for du glemte p-pillen?

NEJ

* Tag den glemte p-pille, og fortsaet med at tage
p-pillerne som saedvanligt (dette kan betyde, at du
skal tage 2 p-piller p& samme dag)

* Brug en barrieremetode (kondom) i de neeste 9 dage

* Tag ikke den glemte p-pille
| * Start straks pa nzeste pakning
* Brug en barrieremetode (kondom) i de neeste 9 dage

* Tag den glemte p-pille, og fortsaet med at tage
p-pillerne som saedvanligt (dette kan betyde, at du
skal tage 2 p-piller p& samme dag)

* Det er ikke nedvendigt at bruge yderligere praevention

Dag 1-9
Dag 10-17 ||
Kun glemt 1 p-pille
(mere end 12 timer ] _
for sent) Dag 18-24
Dag 25-26 —
Dag 27-28 —

* Kassér den glemte p-pille, og fortseet med at tage
p-pillerne som saedvanligt
¢ Det er ikke ngdvendigt at bruge yderligere praevention

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Bivirkninger med meget lav hyppighed eller hvor symptomerne
optreeder med forsinkelse, og som anses for at have forbindelse med
gruppen af hormonelle kontraceptiva af kombinationstypen, og som
ogsa kunne opsta under brugen af Qlaira, er vist nedenfor (se ogsa
punkterne "Tag ikke Qlaira” og "Advarsler og forsigtighedsregler”):

¢ Levertumorer.

¢ Erythema nodosum (@mme rgde knuder under huden, knuderosen),
erythema multiforme (hududsleaet med rade pletter eller hudskader).
Overfglsomhed (herunder symptomer som udsleet, neeldefeber).
Hos kvinder med herediteert angiogdem (pludselig hzevelse i f.eks.
gjne, mund, hals etc.) kan gstrogener i p-piller af kombinationstypen
fremkalde eller forvaerre symptomerne pa angiogdem.

.

Ved forstyrrelser i leverfunktionen kan det veere ngdvendigt
midlertidigt at stoppe brugen af p-piller af kombinationstypen.

Udover de ovenfor naevnte bivirkninger, er hudlidelserne knuderosen
(erythema nodosum), og erythema multiforme, samt brystflad og
overfglsomhed ogsa set hos kvinder, der bruger kombinations-p-piller,
der indeholder ethinylestradiol. Selvom disse symptomer ikke blev set
i forbindelse med afprgvning af Qlaira pa patienter, kan det ikke
udelukkes, at de ogsa kan forekomme under behandling.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege eller apoteket.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

* Opbevar Qlaira utilgaengeligt for barn.

* Brug ikke Qlaira efter den udlghsdato, der star pa pakningen (efter
EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af
hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet
eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
Qlaira indeholder

De aktive stoffer er estradiolvalerat, eller estradiolvalerat kombineret
med dienogest.

Hver pakning med Qlaira (28 filmovertrukne tabletter) indeholder
26 aktive tabletter i 4 forskellige farver pa 1., 2., 3. og 4. reekke og
2 hvide, inaktive tabletter pa 4. raekke.

Sammenseetningen af de farvede tabletter, der indeholder et eller
to aktive stoffer:

2 markegule tabletter, der hver indeholder 3 mg estradiolvalerat.
5 mellemrgde tabletter, der hver indeholder 2 mg estradiolvalerat
og 2 mg dienogest.

17 lysegule tabletter, der hver indeholder 2 mg estradiolvalerat og
3 mg dienogest.

2 markergde tabletter, der hver indeholder 1 mg estradiolvalerat.

Sammenseetningen af de hvide, inaktive tabletter:
Disse tabletter indeholder ingen aktive stoffer.

@vrige indholdsstoffer i de farvede aktive tabletter:
Tabletkerne: Lactosemonohydrat, majsstivelse, preegelatiniseret
majsstivelse, povidon K25 (E1201) og magnesiumstearat (D572).

Tabletfilmovertraek: Hypromellose 2910 (E464), macrogol 6000,
talkum (E553b), titandioxid (E171), gul jernoxid (E172) og/eller rad
jernoxid (E172).

@vrige indholdsstoffer i de hvide inaktive tabletter:

Tabletkerne: Lactosemonohydrat, majsstivelse, povidon K25 (E1201)
0g magnesiumstearat (E572).

Tabletfilmovertraek: Hypromellose 2910 (E464), talkum (E553b) og
titandioxid (E171).

Udseende og pakningsstgrrelse
Qlaira tabletter er filmovertrukne tabletter. Det vil sige, at tablettens
kerne er deekket med en film.

Hver pakning (28 filmovertrukne tabletter) indeholder 2 mgrkegule
tabletter i 1. raekke, 5 mellemrad tabletter i 1. reekke, 17 lysegule
tabletteri 2., 3, og 4. reekke, 2 markergde tabletter i 4. reekke samt
2 hvide tabletter i 4. reekke.

Den markegule aktive tablet er rund med bikonvekse sider.
Den ene side er meerket med bogstaverne "DD” i en reguleer sekskant.

Den mellemrgde aktive tablet er rund med bikonvekse sider.
Den ene side er meerket med bogstaverne "DJ” i en reguleer sekskant.

Den lysegule aktive tablet er rund med bikonvekse sider.
Den ene side er maerket med bogstaverne "DH” i en reguleer sekskant.

Den markergde aktive tablet er rund med bikonvekse sider.
Den ene side er meerket med bogstaverne "DN” i en reguleer sekskant.

Den inaktive tablet er rund med bikonvekse sider.
Den ene side er meerket med bogstaverne "DT” i en reguleer sekskant.

Qlaira fas i pakningstarrelsen 3 blisterpakninger, hver med
28 tabletter.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen
Paranova Pack A/S

Marielundvej 46D,

2730 Herlev

Frigivet af

Paranova Pack B.V.

Vijzelweg 32, 8243 PM Lelystad
Holland

Denne indlzegsseddel blev senest revideret i juni 2016.
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