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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Qlaira
filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy rozkladaci obal (28 filmom obalenych tabliet) obsahuje v nasledovnom poradi:
2 tmavozIté tablety, kazda obsahuje 3 mg estradiolvaleratu

5 Cervenkastych tabliet, kazda obsahuje 2 mg estradiolvaleratu a 2 mg dienogestu
17 svetlozltych tabliet, kazda obsahuje 2 mg estradiolvaleratu a 3 mg dienogestu

2 tmavocervené tablety, kazda obsahuje 1 mg estradiolvaleratu

2 biele tablety neobsahuju liecCiva

Pomocna latka so znamym Ucinkom: laktéza (nie viac ako 50 mg v tablete).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalené tablety (tableta).

TmavozIta tableta je okrdhla, s vypuklymi povrchmi, na jednej strane oznacena
pismenami ,,DD“ v pravidelnom Sestuholniku.

Cervenkastd tableta je okruhla, s vypuklymi povrchmi, na jednej strane ozna¢ena
pismenami ,,DJ“ v pravidelnom Sestuholniku.

Svetlozlta tableta je okruhla, s vypuklymi povrchmi, na jednej strane oznacena
pismenami ,,DH“ v pravidelnom Sestuholniku.

Tmavocervena tableta je okrdhla, s vypuklymi povrchmi, na jednej strane oznacCena



pismenami ,,DN“ v pravidelnom Sestuholniku.
Biela tableta je okruhla, s vypuklymi povrchmi, na jednej strane oznacena pismenami
»,DT“ v pravidelnom Sestuholniku.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Peroralna antikoncepcia.

Liecba silného menstruacného krvacania bez organickej patoldgie u zien, ktoré si
Zelaju pouzivat perordlnu antikoncepciu.

Pri rozhodovani o predpisani lieku Qlaira sa maju zvazit aktualne rizikové faktory u
danej Zeny, najma tie, ktoré su spojené s venéznou tromboembdliou (VTE), a ako je
riziko vzniku VTE pri uzivani Qlairy porovnatelné s inou kombinovanou hormonélinou
antikoncepciou (Combined Hormonal Contraceptives, CHC) (pozri Casti 4.3 a 4.4).

4.2 Davkovanie a spdsob podavania
Spo6sob podavania: peroralne pouzitie
Davkovanie

Ako uzivat Qlairu

Tablety sa musia uzivat kazdy den v priblizne rovnaky ¢as, v poradi vyzna¢enom na
obale. Zapijaju sa podla potreby malym mnozstvom tekutiny. Tablety sa uzivaju
nepretrzite. PoCas 28 po sebe nasledujucich dni sa uziva jedna tableta denne.
Uzivanie z dalSieho balenia zacina nasledujuci den po uziti poslednej tablety z
predchadzajlceho balenia. Krvacanie z vysadenia sa zvycajne objavi pocas uzivania
poslednych tabliet z rozkladacieho obalu a nemusi skoncit pred zacatim uzivania
dalSieho balenia. U niektorych zien sa krvacanie zacCne po uziti prvych tabliet z nového
balenia.

Ako zaclat s uzivanim Qlairy
* Ak sa predtym hormonalna antikoncepcia nepouzila (v predchadzajucom mesiaci)

UZivanie tabliet musi zacat v prvy den prirodzeného cyklu zeny (t.j. v prvy den jej
menstruacného krvacania).

* Prechod z inej kombinovanej hormonalnej antikoncepcie (kombinovana peroralna



antikoncepcia /COC), vaginalny kruzok alebo transdermalna néplast

Pouzivatelka ma zacat uzivat Qlairu den po uziti poslednej aktivnej tablety (posledne;j
tablety obsahujucej lieCivo) jej predchadzajiceho COC. V pripade pouzitia vaginalneho
krdzku alebo transdermalnej ndplasti mé Zena zacat uzivat Qlairu v den ich
odstranenia.

* Prechod z metdédy pouzivajlicej len gestagén (tableta, obsahujlca len gestagén,
injekcia, implantat) alebo z vnutromaternicového telieska uvolnujlceho gestagén (IUS)

Z tablety obsahujlcej len gestagén mdze pouzivatelka prejst na uzivanie Qlairy
kedykolvek (z implantatu alebo IUS v den jeho vynatia, z injekcie v den, kedy by sa
mala aplikovat dalSia injekcia), ale v kazdom z tychto pripadov jej treba odporucit
pocas prvych 9 dni uzivania tabliet pouzit navyse bariérovl metddu.

» Uzivanie po potrate v prvom trimestri

Pouzivatelka mo6ze zacat uzivat liek okamzite. V tomto pripade nemusi pouzivat dalSie
antikoncepcné opatrenia.

» UZivanie po pbrode alebo potrate v druhom trimestri
Dojciace zeny, pozri ¢ast 4.6.

Pouzivatelke treba odporucit, aby zacala uzivat liek medzi 21. az 28. driom po pérode
alebo po potrate v druhom trimestri. Ked za¢ne uzivat liek neskér, méa byt poucen3,
aby pocas prvych 9 dni pouzila navyse bariérovl metédu. Ak vSak uz predtym doslo k
pohlavnému styku, musi sa pred zacatim uzivania COC vylucit gravidita alebo
pouzivatelka musi vyckat na prvé menstruacné krvacanie.

Postup pri vynechani tabliet

Vynechané (biele) tablety s placebom sa nemusia brat do Uvahy. Majd sa vSak
odstranit, aby sa zamedzilo neimyselnému predlZzovaniu fazy medzi uzivanim
aktivnych tabliet.

Nasledovné odporucanie sa vztahuje len na vynechanie aktivnych tabliet:

Ak sa uzitie ktorejkol'vek tablety oneskori o menej ako 12 hodin, antikoncepcna
ochrana nie je naruSena. Pouzivatelka musi uzit tabletu hned ako si spomenie a dalsie
tablety ma uzit vo zvycajnom cCase.

Ak sa uzitie ktorejkol'vek tablety oneskori o viac ako 12 hodin, antikoncepcna ochrana
mobze byt znizena. Pouzivatelka musi uzit tabletu hned ako si spomenie, aj keby to
znamenalo uzitie dvoch tabliet naraz. Potom pokracuje v uzivani tabliet vo zvyCajnom



case.

V zavislosti odo dna cyklu, v ktorom bola vynechand tableta (pozri podrobnosti v dole
uvedenej tabulke) sa musia pouzit podporné antikoncepéné opatrenia (napr.
bariérova metdda ako je prezervativ) podla nasledovnych zasad:

DEN

Farba

Obsah estradiol- valeratu (EV) / dienogestu (DNG) Zasady, podla ktorych sa ma
postupovat, ak od jednej vynechanej tablety uplynulo viac ako 12 hodin:

1 2 Tmavozlté tablety (3,0 mg EV)

- Okamzite uzite vynechanu tabletu a nasledujicu tabletu vo zvycajnom Case (aj keby
to znamenalo uzitie dvoch tabliet v jeden den)

- Pokracujte v uzivani tabliet zvy¢ajnym sp6sobom

- Dalsich 9 dni pouzite podporné antikoncepéné opatrenia

3 7 Cervenkasté tablety (2,0 mg EV + 2,0 mg DNG)

8 17 Svetlozlté tablety (2,0 mg EV + 3,0 mg DNG)

18 24 SvetlozIté tablety

(2,0 mg EV + 3,0 mg DNG) - Odstrante sucasny rozkladaci obal a okamzite zacCnite s
prvou tabletou z nového rozkladacieho obalu

- Pokracujte v uzivani tabliet zvyCajnym spdsobom

- Dalsich 9 dni pouZite podporné antikoncepéné opatrenia

25 26 Tmavocervené tablety

(1,0 mg EV) - Okamzite uzite vynechanu tabletu a nasledujlcu tabletu vo zvycajnom
case (aj keby to znamenalo uzitie dvoch tabliet v jeden den)

- Podporna antikoncepcia nie je potrebna

27 28 Biele tablety (Placebo) - Odstrante vynechanu tabletu a pokracujte v uzivani
tabliet zvyCajnym spésobom

- Podporna antikoncepcia nie je potrebna

V uvedeny den sa nesmu uzit viac ako dve tablety.

Ak pouzivatelka zabudla zacat novy rozkladaci obal alebo ak vynechala jednu alebo
viac tabliet pocas 3. 9. diia z rozkladacieho obalu, m6ze uz byt tehotna (za
predpokladu, ze mala pohlavny styk v priebehu 7 dni pred vynechanim). Cim viac
tabliet vynecha (s dvoma kombinovanymi lieCivami pocas 3. 24. dna) a ¢im blizSie je
faza tabliet s placebom, tym je vySSie riziko gravidity.

Ak pouzivatelka vynecha tablety a nasledne nema krvacanie z vysadenia na zaver
uzivania tabliet z aktudlineho balenia/ na zaciatku uzivania tabliet z nového balenia,



ma sa zvazit moznost gravidity.
Postup v pripade gastrointestindlnych tazkosti

V pripade zavaznych gastrointestinalnych tazkosti (napr. vracania alebo hnacky)
nemusi byt vstrebavanie Uplné a musia sa pouzit dalSie antikoncepcné opatrenia.

Ak pocas 3 4 hodin po uziti aktivnej tablety d6jde k vracaniu, musi sa ¢o najskor uzit
dalSia (ndhradnd) tableta. Ak je to mozné, tato tableta sa musi uzit do 12 hodin od
zvyCajného Casu uzivania. V pripade, ak uplynulo viac ako 12 hodin, postupuje podla
pokynov, tykajlucich sa vynechanych tabliet, uvedenych v Casti 4.2 ,,Postup pri
vynechani tabliet”. Ak pouzivatelka nechce menit zvycajnl schému uzivania tabliet,
musi uzit zodpovedajlucu potrebnu tabletu (tablety) z iného balenia.

Osobitné populéacie

Pediatricka populéacia
K dispozicii nie su Ziadne Udaje tykajuce sa pouzitia u dospievajucich, mladsich ako 18
rokov.

StarSie zeny
Qlaira nie je indikovana po menopauze.

Pacientky s poruchou funkcie pecene
U Zien so zadvaznym ochorenim pecene je Qlaira kontraindikovand. Pozri Cast 4.3.

Pacientky s poruchou funkcie obliciek
Qlaira nebola skimana osobitne u pacientok s poruchou funkcie obliciek.

4.3 Kontraindikacie

Kombinovana hormonalna antikoncepcia (CHC) sa nesmie pouzivat v nasledujlcich
podmienkach.

Ak sa niektory z tychto stavov objavi prvykrat v priebehu pouzivania CHC, pouzivanie
sa musi okamzite prerusit.

* Pritomnost alebo riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE).

o Vendzna tromboembdlia - pritomna VTE (lieCena antikoagulanciami) alebo v
anamnéze (napr. trombdza hlbokych zil [DVT] alebo plidcna embélia [PE]).

0 Znama dedic¢nd alebo ziskana predispozicia na vznik venéznej tromboembdlie, ako
napriklad rezistencia voci APC (vratane faktora V Leiden), deficiencia antitrombinu I,
deficiencia proteinu C, deficiencia proteinu S.

0 Zavazny chirurgicky zadkrok s dlhodobou imobilizaciou (pozri Cast 4.4).

o Vysokeé riziko vzniku venéznej tromboembdlie z dévodu pritomnosti viacerych



rizikovych faktorov (pozri ¢ast 4.4).

* Pritomnost alebo riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie (ATE).

o Arterialna tromboembdlia - pritomna arterialna tromboembdlia, arterialna
tromboembdlia v anamnéze (napriklad infarkt myokardu) alebo stav, ktory je jej
skorym priznakom (napriklad angina pectoris).

o Cievne mozgové ochorenie - pritomna cievna mozgova prihoda, cievha mozgova
prihoda v anamnéze alebo stav, ktory je jej skorym priznakom (napriklad prechodny
ischemicky zachvat, TIA).

0 Znama dedicna alebo ziskana predispozicia na vznik arterialnej tromboembdlie, ako
napriklad hyperhomocysteinémia a antifosfolipidové protilatky (antikardiolipinové
protilatky, lupusové antikoagulancium).

o Migréna s loziskovymi neurologickymi symptémami v anamnéze.

o Vysoké riziko vzniku arterialnej tromboembdlie z dévodu viacerych rizikovych
faktorov (pozri Cast 4.4) alebo pritomnosti jedného zadvazného rizikového faktora, ako
napriklad:

 diabetes mellitus s cievnymi symptémami,

» zdvazna hypertenzia,

» zadvazna dyslipoproteinémia,

» Zavazné ochorenie pecene v sucasnosti alebo v anamnéze az do navratu
pecenovych funkcii na referencné hodnoty.

» Existujuce nadory pecCene (benigne alebo maligne) alebo ich vyskyt v anamnéze

* Diagnostikované malignity zavislé od pohlavnych steroidov (napr. pohlavnych
organov alebo prsnika) alebo podozrenie na ne.

* Vaginalne krvacanie s nediagnostikovanou pricinou.

* Precitlivenost na lieCiva alebo na ktorukolvek z pomocnych latok, uvedenych v ¢asti
6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Upozornenia

Ak je pritomny ktorykol'vek zo stavov alebo rizikovych faktorov uvedenych nizsie,
vhodnost uzivania Qlairy sa ma s danou zenou prekonzultovat.

Zenu treba upozornit, Zze ak déjde k zhor$eniu alebo prvému prejavu ktoréhokolvek z
tychto stavov alebo rizikovych faktorov, mé sa obrétit na svojho lekara, ktory urci, ci
ma ukoncit uzivanie Qlairy.

V pripade vyskytu VTE alebo ATE alebo podozrenia na ne sa musi CHC vysadit. Ak sa
zacne s antikoagulacnou lieCbou, musi sa z dovodu jej teratogenity (derivaty
kumarinu) pouzit vhodnd alternativna antikoncepcia.



Nasledujluce upozornenia a opatrenia sU odvodené najma z klinickych a
epidemiologickych Udajov o COC obsahujucich etinylestradiol.

» Poruchy cirkulacie
Riziko vzniku venéznej tromboembdlie (VTE)

Pouzivanie ktorejkol'vek kombinovanej hormondlnej antikoncepcie (CHC) zvysuje riziko
vzniku vendéznej tromboembdlie (VTE) v porovnani s jej nepouzivanim. Lieky, ktoré
obsahuju levonorgestrel, norgestimat alebo noretisterdn, su spojené s najnizsim
rizikom vzniku VTE. Obmedzené Udaje naznacujd, ze Qlaira moéze mat riziko vzniku
VTE v tom istom rozmedzi. Rozhodnutie pouzivat ktorykol'vek iny liek (ako napriklad
danou zenou, aby sa zarucilo, ze rozumie riziku vzniku VTE pri pouzivani CHC, tomu,
ako jej aktualne rizikové faktory ovplyvnuju toto riziko, a ze riziko vzniku VTE je
najvyssie v prvom roku pouzivania CHC. Su taktiez aj urcité dokazy o tom, ze sa toto
riziko zvysSuje pri opatovnom zacati pouzivania CHC po preruseni pouzivania
trvajucom 4 tyzdne alebo dlhSie.

U priblizne 2 z 10 000 Zien, ktoré nepouzivaju CHC a nie su gravidné, vznikne VTE v
priebehu jedného roka. AvSak u kazdej jednej zeny mdze byt toto riziko ovela vysSSie v
zavislosti od pritomnych rizikovych faktorov (pozri nizsie).

Epidemiologické Studie u zien, ktoré pouzivaju nizkodavkovl kombinovanu
hormonalnu antikoncepciu (<50 ug etinylestradiolu) ukazali, ze VTE sa vyskytuje
priblizne u 6 az 12 zien z 10 000 v priebehu jedného roka.

Odhaduje sa, ze VTE sa vyskytne v priebehu jedného roka u priblizne 6 zien z 10 000
Zien, ktoré pouzivaju CHC obsahujucu levonorgestrel.

Obmedzené epidemiologické dbkazy naznacuju, ze riziko vzniku VTE pri uzivani Qlairy
mobze byt v rovnakom rozmedzi ako riziko s inymi CHC vratane CHC obsahujucich
levonorgestrel.

Pocet vyskytov VTE s nizkodavkovou CHC za rok nizsi nez pocCet oCakavany pocas
gravidity alebo v obdobi po p6rode.

VTE sa mo6ze v 1 az 2 % pripadov skoncit smrtou.

U pouzivateliek CHC bol mimoriadne zriedkavo hlaseny vyskyt trombdzy v inych
krvnych cievach, napr. v peCenovych, mezenterickych, oblickovych alebo sietnicovych
zilach a tepnach.



Rizikové faktory vzniku VTE

Riziko vzniku vendznych tromboembolickych komplikacii u pouzivateliek CHC sa mé6ze
znacne zvysit u zeny s dalSimi rizikovymi faktormi, najma ak ma viacero rizikovych
faktorov (pozri tabulku).

Qlaira je kontraindikovana, ak ma zena viacero rizikovych faktorov, ktoré ju vystavuju
vysokému riziku vzniku vendznej trombdzy (pozri Cast 4.3). Ak ma Zena viac ako jeden
rizikovy faktor, zvysenie rizika moéze byt vacsie nez sicet jednotlivych faktorov - v
takomto pripade sa ma zvazit jej celkové riziko vyskytu VTE. Ak sa pomer prinosov a
rizik povazuje za negativny, CHC sa nemé predpisovat (pozri ¢ast 4.3).

Tabul'ka: Rizikové faktory vzniku VTE

Rizikovy faktor Komentar

Obezita (index telesnej hmotnosti nad 30 kg/m?) Riziko sa vyrazne zvySuje so
zvySovanim BMI.

Obzvlast dblezité je to zvazit, ak su pritomné aj dalsie rizikové faktory.

Dlhodobd imobilizacia, zdvazny chirurgicky zakrok, akykol'vek chirurgicky zakrok na
nohach alebo panve, neurochirurgicky zakrok alebo zdvazny lraz.

Pozndmka: docasna imobilizdcia vratane cestovania leteckou dopravou trvajicou >4
hodiny méze byt tiez rizikovym faktorom pre vznik VTE, najma u Zien s dalSimi
rizikovymi faktormi. V tychto pripadoch sa odporuica prerusit pouzivanie tablety (v
pripade planovaného chirurgického zakroku najmenej Styri tyzdne pred zakrokom) a
pokracovat v nom najskér dva tyzdne po Uplnom obnoveni pohyblivosti. M4& sa
pouzivat iny spdsob antikoncepcie, aby sa zabranilo nezelanej gravidite.

Ak sa uzivanie Qlairy neprerusi v€as, ma sa zvazit antitromboticka lieCba.

Pozitivna rodinna anamnéza (akykolvek vyskyt venéznej tromboembdlie u surodenca
alebo rodi¢a, najma v relativne skorom veku, napr. do 50 rokov). Ak existuje
podozrenie na dedi¢nu predispoziciu, zena sa ma pred rozhodnutim o pouzivani
ktorejkol'vek CHC poradit s odbornym lekarom.

Iné zdravotné stavy spojené s VTE Rakovina, systémovy lupus erythematosus,
hemolyticko-uremicky syndrém, chronické zapalové ochorenie Criev (Crohnova
choroba alebo ulcerézna kolitida) a kosacikovitd anémia

Zvysujuci sa vek Najma nad 35 rokov

Neexistuje ziadna zhoda ohladom moznej Ulohy kfCovych zil a povrchove;j
tromboflebitidy pri vzniku alebo progresii vendznej trombdzy.

Musi sa zvazit zvysSené riziko vzniku tromboembdlie pocas gravidity a najma pocas 6
tyzdriového obdobia Sestonedelia (informacie o ,Fertilite, gravidite a laktacii“, pozri
Cast 4.6).



Priznaky VTE (trombéza hibokych zil a pldcna embdlia)

Zena ma byt poucend, aby v pripade priznakov vyhladala okamzit( lekdrsku pomoc a
informovala zdravotnickeho pracovnika, ze pouziva CHC.

Priznaky trombdzy hlbokych zil (DVT) mézu zahrnat:

- jednostranny opuch nohy a/alebo chodidla alebo pozdiz Zily v nohe,

- bolest alebo citlivost v nohe, ktorl mozno pocitovat iba v stoji alebo pri chddzi,

- zvysSené teplo v postihnutej nohe, sCervenanie alebo zmena sfarbenia pokozky na
nohe.

Priznaky pl'ldcnej embdélie (PE) m6zu zahriat:

nahly nastup nevysvetlitelnej dychavicnosti alebo rychleho dychania,
nahly kasel, ktory méze suvisiet s hemoptyzou,

ostru bolest v hrudniku,

zavazny pocit toCenia hlavy alebo zavrat,

rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

Niektoré z tychto priznakov (napriklad , dychavi¢nost”, , kasel”) su neSpecifické a
moézu byt nesprdvne interpretované ako beznejsie alebo menej zavazné udalosti
(napriklad infekcie dychacich ciest).

Medzi dalSie prejavy vaskularnej oklizie mézu patrit: nadhla bolest, opuch a mierne
zmodranie niektorej koncatiny.

Ak dbjde k okllzii v oku, medzi symptémy mozu patrit bezbolestné rozmazané
videnie, ktoré mo6ze postupne prechadzat az do straty zraku. Niekedy mo6ze dojst k
strate zraku takmer okamzite.

Riziko vzniku arteridlnej tromboembdlie (ATE)

Epidemiologické Studie spajaju pouzivanie CHC so zvySenym rizikom vzniku arterialnej
tromboembodlie (infarkt myokardu) alebo cievnej mozgovej udalosti (napr. prechodny
ischemicky zachvat, cievha mozgova prihoda). Arterialne tromboembolické udalosti sa
mozu koncit smrtou.

Rizikové faktory pre vznik ATE

Riziko vzniku arteridlnych tromboembolickych komplikacii alebo cerebrovaskularnej
udalosti u pouzivateliek CHC sa zvysuje u zien s rizikovymi faktormi (pozri tabulku).
Qlaira je kontraindikovana, ak ma zena jeden zavazny alebo viacero rizikovych
faktorov vzniku ATE, ktoré ju vystavuju vysokému riziku vzniku arterialnej trombdzy
(pozri ¢ast 4.3). Ak ma Zena viac nez jeden rizikovy faktor, zvysenie rizika méze byt
vacsie nez sucet jednotlivych faktorov - v takomto pripade sa ma zvazit jej celkové



riziko. Ak sa pomer prinosov a rizik povazuje za negativny, CHC sa nema predpisovat
(pozri ¢ast 4.3).

Tabul'ka: Rizikové faktory pre vznik ATE

Rizikovy faktor Komentar

Zvysujuci sa vek Najma nad 35 rokov

Faj¢enie Zendm sa mé odporucit, aby nefajcili, ak chct pouzivat CHC. Zendm vo veku
nad 35 rokov, ktoré pokracuju vo faj¢eni, sa ma dérazne odporucit, aby pouzivali iny
spbésob antikoncepcie.

Hypertenzia

Obezita (index telesnej hmotnosti nad 30 kg/m?). Riziko sa vyrazne zvySuje so
zvySovanim BMI.

To je dolezité najma u zien s dalSimi rizikovymi faktormi.

Pozitivna rodinna anamnéza (akykol'vek vyskyt arteridlnej tromboembdlie u surodenca
alebo rodic¢a, najma v relativnhe mladom veku, napr. do 50 rokov). Ak existuje
podozrenie na dedi¢nu predispoziciu, Zena sa ma pred rozhodnutim o pouzivani
ktorejkol'vek CHC poradit s odbornym lekarom.

Migréna Zvysenie frekvencie alebo zdvaznosti migrény v priebehu pouzivania CHC (o
mozu byt skoré priznaky cievnej mozgovej prihody) moze byt dévodom na okamzité
prerusenie pouzivania lieku.

Dalie zdravotné stavy spojené s neziaducimi vaskuldrnymi udalostami. Diabetes
mellitus, hyperhomocysteinémia, ochorenie srdcovych chlopni a atridlna fibrilacia,
dyslipoproteinémia a systémovy lupus erythematosus.

Priznaky ATE

V pripade priznakov sa ma zene odporucit, aby bezodkladne vyhladala lekdrsku
pomoc a informovala zdravotnickeho pracovnika, ze pouziva CHC.

Priznaky cievnej mozgovej prihody moézu zahriat:

- nahla strata citlivosti alebo slabost tvare, ruky alebo nohy, najma na jednej strane
tela,

- nahle problémy s ch6dzou, zavrat, strata rovnovahy alebo koordinacie,

- nahla zmatenost, problémy s recou alebo jej porozumenim,

- nahle problémy so zrakom u jedného alebo oboch odi,

- nahla, zdvazna alebo dlhodobd bolest hlavy bez znamej priciny,

- strata vedomia alebo mdloba so zdchvatom alebo bez neho.

Docasné priznaky naznacuju, ze udalostou je prechodny ischemicky zachvat (TIA).



Priznaky infarktu myokardu (Ml) mozu zahrnat:

- bolest, nepohodlie, tlak, tazoba, pocit stld¢ania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod
hrudnou kostou,

- nepohodlie vyzarujlce do chrbta, celuste, hrdla, ruky, zaludka,

- pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa,

- potenie, nevolnost, vracanie alebo zavrat,

- extrémna slabost, Uzkost alebo dychavi¢nost,

- rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

* Nadory

V niektorych epidemiologickych studiach sa hlasilo zvySené riziko rakoviny krcka
maternice u dlhodobych uzivateliek COC (>5 rokov), pretrvava vsak rozdielnost

nazorov na to, do akej miery sa daju tieto nalezy pripisat nasledkom sexualneho
spravania a inym faktorom, ako je ludsky papilomavirus (HPV).

Metaanalyza 54 epidemiologickych studii uvadza, ze sa mierne zvysilo relativne riziko
(RR=1,24) diagnostikovania rakoviny prsnika u zien pocas uzivania COC. ZvySené
riziko postupne klesa v priebehu 10 rokov po ukonceni uzivania COC. Kedze vyskyt
rakoviny prsnika je u zien do 40 rokov zriedkavy, zvySeny pocet pripadov
diagnostikovanej rakoviny prsnika u zien, ktoré uzivaju alebo uzivali COC je v pomere
k celkovému riziku rakoviny prsnika maly. Kauzalitu tieto studie nedokazuju.
Pozorované zvysenie rizika méze byt zapric¢inené skorSou diagnézou rakoviny prsnika
u uzivateliek COC, biologickymi Gc€inkami COC alebo ich kombinaciou. Rakovina
prsnika diagnostikovana u Zien, ktoré niekedy COC uzivali byva klinicky menej
rozvinutd ako u zien, ktoré COC neuzivali nikdy.

V zriedkavych pripadoch sa u zien uzivajucich COC hlasili benigne nadory pecene a
este zriedkavejsie maligne nadory pecene. V ojedinelych pripadoch viedli tieto nadory
k Zivot ohrozujucemu intraabdomindlnemu krvacaniu. V pripade vyskytu silnych
bolesti v nadbrusi, zvacSenia pecene alebo prejavov intraabdominalneho krvacania u
Zien uzivajldcich COC sa v diferencialnej diagnéze musi uvazovat o nadore pecene.

* Ostatné stavy

U Zien s hypertriglyceridémiou alebo u zien, ktoré maju toto ochorenie v rodinne;j
anamnéze sa v priebehu uzivania COC moze zvysit riziko pankreatitidy.

Aj ked sa u mnohych zien uzivajucich COC zaznamenali malé zvySenia krvného tlaku,
klinicky vyznamny vzostup je zriedkavy. Ak sa vSak v priebehu uzivania vyvinie
pretrvavajlca klinicky vyznamnd hypertenzia, potom je vhodné, aby lekar vysadil
pacientke COC a liecil hypertenziu. Ak sa uzna za vhodné, uzivanie COC mozno



obnovit po dosiahnuti normotenznych hodnét krvného tlaku antihypertenznou lie¢bou.

V slvislosti s graviditou a uzivanim COC sa vyskytli alebo zhorsili nasledovné stavy,
ale potvrdenie suvislosti s COC nie je preukazané: zZltacka a/alebo svrbenie slvisiace s
cholestazou, zICové kamene, porfyria, systémovy lupus erythematosus, hemolyticko-
uremicky syndrém, Sydenhamova chorea, herpes gestationis, strata sluchu spoésobena
otosklerézou.

U Zien s hereditdrnym angioedémom moéze podavanie exogénnych estrogénov vyvolat
alebo zhorsit jeho symptémy.

PreruSenie uzivania COC méze byt nevyhnutné pri akdtnych a chronickych poruchach
pecenovej funkcie az do Casu, kym sa markery pecenovej funkcie nevratia na
referen¢né hodnoty. Recidiva cholestatickej zltacky, ktord sa prvykrat objavila v
gravidite alebo pocas predchadzajluceho uzivania pohlavnych steroidov, vyzaduje
prerusenie uzivania COC.

Napriek tomu, Zze COC m6zu mat vplyv na periférnu inzulinovu rezistenciu a na
glukdézovu toleranciu, neexistuje dokaz potreby menit terapeuticky rezim u diabeticiek
uzivajucich nizkodavkové COC

(s obsahom etinylestradiolu < 0,05 mg). Diabetic¢ky uzivajuce COC musia byt vsak
starostlivo sledované, najma na zaciatku uzivania COC.

Pocas uzivania COC sa vyskytlo zhorsenie endogénnej depresie, epilepsie, Crohnovej
choroby a ulceréznej kolitidy.

Niekedy sa mbze objavit chloazma najma u Zien, ktoré majl v anamnéze chloasma
gravidarum. Pouzivatelky so sklonom ku chloazme sa maju pocas uzivania COC
vyhybat expozicii slne¢nému alebo ultrafialovému Ziareniu.

Estrogény mézu zapricinit zadrziavanie tekutin, preto musia byt pacienti so srdcovou
alebo oblickovou dysfunkciou starostlivo sledovani. Pacienti s terminalnou oblickovou
insuficienciou sa musia prisne sledovat, pretoze hladina cirkulujlcich estrogénov sa
mbze po podani Qlairy zvysit.

Tento liek neobsahuje viac ako 50 mg laktézy v tablete. Pacientky so zriedkavymi
dedi¢nymi problémami intolerancie galaktézy, laponskej deficiencie laktazy alebo
glukdzo-galaktézovou malabsorpciou, ktoré maju diétu bez laktdézy, musia toto
mnozstvo zohladnit.

Lekarske vySetrenia/konzultacie

Pred zacatim uzivania alebo opatovnym nasadenim Qlairy sa ma vySetrit kompletna
zdravotna anamnéza (vratane rodinnej anamnézy) a musi sa vylucit gravidita. M4 sa



zmerat krvny tlak a vykonat zdravotna prehliadka na zaklade kontraindikécii (pozri
¢ast 4.3) a upozorneni (pozri Cast 4.4). Je dblezité zenu upozornit na informacie o
vendznej a arterialnej trombdze vratane rizika uzivania Qlairy v porovnani s inymi
CHC, o priznakoch VTE a ATE, o znamych rizikovych faktoroch a o tom, ¢o robit v
pripade podozrenia na trombézu.

Zena ma byt poucend, aby si pozorne preditala pisomnu informéciu pre pouzivatelku
a dodrziavala odporucania uvedené v nej. Frekvencia a druh vySetreni sa maju robit
na zaklade stanovenych postupov a maju sa prispdsobit individudlnym potrebdm zeny.

Zeny maju byt upozornené, Ze hormonalna antikoncepcia nechrani pred infekciami
virusom HIV (AIDS) ani inymi ochoreniami prenasanymi pohlavnym stykom.

Znizend ucinnost

U¢innost COC sa médze znizit napriklad pri tychto udalostiach: ak sa vynechaji aktivne
tablety (Cast 4.2), v pripade gastrointestindlnych tazkosti pocas uzivania aktivnych
tabliet (Cast 4.2) alebo ak sa subezne uzivaju dalSie lieky (Cast 4.5).

Kontrola cyklu

Pri uzivani ktoréhokol'vek COC sa mdze objavit nepravidelné krvacanie (Spinenie alebo
medzimenstruacné krvacanie), predovsetkym pocas prvych mesiacov uzivania. Z
tohto dévodu ma posudenie nepravidelného krvacania zmysel az po adaptacnom
intervale priblizne 3 cyklov.

Podla zdznamov pacientiek z porovnavacieho klinického skidsania sa na jeden cyklus u
10 18 % zien, uzivajucich Qlairu vyskytlo intracyklické krvacanie.

U uzivateliek Qlairy sa mo6ze vyskytnit amenorea, hoci nie su gravidné. Podla
zdznamov pacientiek sa amenorea vyskytla priblizne v 15 % cyklov.

Ak sa Qlaira uzivala podla pokynov popisanych v Casti 4.2, je nepravdepodobné, ze je
zena gravidnd. Ak sa vsak Qlaira pred prvym chybajlucim krvacanim z vysadenia
neuzivala podla tychto pokynov alebo ak nedoslo ku krvacaniu z vysadenia v dvoch
po sebe nasledujlcich cykloch, musi sa pred dalsim uzivanim Qlairy vylucit gravidita.

Ak nepravidelné krvacanie pokracuje alebo sa objavi po obdobi pravidelnych cyklov,
musi sa zvazit moznost nehormonalnej priciny a indikované su zodpovedajlce
diagnostické kroky na vyluc¢enie malignity alebo gravidity. M6Zu zahriiat aj kyretaz.

4.5 Liekové a iné interakcie

Pozndmka: Na identifikovanie potencidlnych interakcii sa musia zohl'adnit odborné



informacie o subezne uzivanych liekoch.
Interak¢né studie sa uskutocCnili len u dospelych.

Nasledovné interakcie pre COC vo vSeobecnosti boli popisané v literatire alebo sa
sledovali v klinickych skusaniach s Qlairou.

« U¢inky dalsich liekov na uzivanie Qlairy

Interakcie sa mo6zu vyskytnut s liec¢ivami, ktoré indukujd mikrozomalne enzymy, ¢o
moze viest k zvySenému klirensu pohlavnych horménov a spésobit medzimenstruacné
krvacanie a/alebo zlyhanie antikoncepcnej ochrany.

Manazment

Indukcia enzymov sa mbze pozorovat uz po niekol'kych drfioch liecby. Maximalna
indukcia enzymov je zvycajne dosiahnuta do niekol'kych tyzdnov. Pocas 4 tyzdriov od
ukoncenia lieCby liekom mé6ze enzymova indukcia pretrvavat.

Kratkodoba lieCba

Zeny uzivajlce lie¢iva indukujice enzymy musia do¢asne okrem COC pouzivat navyse
bariérovu alebo ind metddu antikoncepcnej ochrany. Bariérova metdda sa musi
pouzivat pocas celého obdobia subeznej liecby a pocas 28 dni od jej ukoncenia. Ak
subezné podavanie lieku trva aj po vyuzivani aktivnych tabliet z blistra/rozkladacieho
obalu COC, neaktivne placebo tablety sa musia odstranit a musi sa zacat uzivanie
aktivnych tabliet z dalSieho balenia COC.

Dlhodoba lieCba

Zendm dlhodobo uZivajicim lie¢iva indukujice pecefiové enzymy sa odporica ind,
spolahlivd nehormonalna metdda antikoncepcie.

Latky, ktoré zvysuju klirens kombinovanej perordlnej antikoncepcie (U¢innost COC
znizena indukciou enzymov) napr.:

Barbituraty, karbamazepin, fenytoin, primidén, rifampicin a lieCiva urcené na liecbu
HIV ako ritonavir, nevirapin a efavirenz, a pravdepodobne aj felbamat, grizeofulvin,
oxkarbazepin, topiramat a produkty obsahujuce rastlinny pripravok l'ubovnik
bodkovany (Hypericum perforatum).

Silny induktor cytochrému P450 (CYP) 3A4 rifampicin viedol v klinickej studii k
vyznamnému poklesu rovnovaznych koncentracii a systémovych expozicii dienogestu
a estradiolu. AUC (0 24 hod) dienogestu a estradiolu v rovnovaznom stave sa znizili u
dienogestu 0 83 % a u estradiolu 0 44 %.

Latky s premenlivym vplyvom na klirens kombinovanej peroralnej antikoncepcie
Mnoho kombin&cii inhibitorov HIV proteaz a nenukleozidovych inhibitorov reverznej
transkriptazy, vratane kombinacii s HCV inhibitormi, mo6ze v pripade subezného
podavania s COC zvySovat alebo znizovat plazmatické koncentracie estrogénu alebo
gestagénov. Celkovy Ucinok tychto zmien moéze byt v niektorych pripadoch klinicky
vyznamny.

Z toho dévodu je nevyhnutné obozndmit sa so suhrnom charakteristickych vlastnosti



subezne podavaného HIV/HCV lieku, aby sa identifikovali mozné interakcie a
akékol'vek slvisiace odporucania. V pripade pochybnosti ma Zena lieCena inhibitormi
protedz alebo nenukleozidovymi inhibitormi reverznej transkriptdzy pouzivat
dodatocnu bariérovd metddu antikoncepcnej ochrany.

Latky ktoré znizuju klirens kombinovanej perordlnej antikoncepcie (inhibitory enzymov)
Dienogest je substrat CYP3A4.

Klinicky vyznam moznych interakcii s inhibitormi enzymov pretrvava neznamy.

Silné inhibitory CYP3A4 mézu v pripade sUbezného poddvania zvysSovat plazmaticku
koncentraciu estrogénu alebo progestinu alebo oboch.

Subezné podavanie so silnym CYP3A4 inhibitorom ketokonazolom spésobilo zvySenie
hodndt AUC (0-24h) dienogestu v rovnovaznom stave 2,9-nasobne resp. estradiolu 1,6-
nasobne. Sibezné podanie stredne silného inhibitora erytromycinu zvysilo AUC (0 - 24
h) dienogestu v rovnovaznom stave 1,6- a estradiolu 1,3-nasobne.

« U&inok Qlairy na uzivanie inych liekov

Perordlna antikoncepcia méze ovplyviovat metabolizmus niektorych inych lieciv. Teda
mozu ich koncentracie v plazme a tkanivach bud zvysovat (napr. cyklosporin) alebo
znizovat (napr. lamotrigin).

Farmakokinetika nifedipinu sibeznym podanim 2 mg dienogestu + 0,03 mg
etinylestradiolu nebola ovplyvnena, a tym sa potvrdili vysledky in vitro studii, ktoré
ukazali, Zze pri terapeutickej davke je inhibicia CYP enzymov Qlairou nepravdepodobna.

* Iné druhy interakcii

Laboratérne vysetrenia

UZivanie kontraceptivnych steroidov méze ovplyvnit vysledky niektorych
laboratdérnych testov, vratane biochemickych parametrov peceriovych, tyreoidalnych,
adrenalnych a renalnych funkcii, plazmatickych koncentracii (vazbovych) proteinov
napr. globulinu viazuceho kortikosteroidy a lipidovych/lipoproteinovych frakcii,
parametrov metabolizmu sacharidov a parametrov koagulacie a fibrinolyzy. Zmeny
vSak zvycajne zostavaju v rozmedzi referencnych laboratérnych hodnét.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Qlaira sa pocas gravidity nesmie pouzit.

Ak v priebehu uzivania Qlairy déjde ku gravidite, dalSie uzivanie lieku sa musi ukoncit.
Rozsiahle epidemiologické Studie s COC obsahujucimi etinylestradiol vSak neodhalili
zvysené riziko vrodenych chyb u deti narodenych zenam, ktoré uzivali COC pred
otehotnenim, ani teratogénny vplyv COC nedopatrenim uzivanych pocas gravidity.



Stadie na zvieratadch nenaznacuju riziko reprodukénej toxicity (pozri ¢ast 5.3).

Pri opatovnom zacati uzivania Qlairy treba vziat do Uvahy zvySené riziko VTE v obdobi
po pbrode. (pozri Casti 4.2 a 4.4)

DojCenie

COC mo6zu ovplyvnit laktaciu, pretoze mézu znizovat mnozstvo a menit zloZzenie
materského mlieka. Z tohto dévodu sa uzivanie COC spravidla neodporuca, pokial
matka dieta Uplne neodstavi. V priebehu uzivania COC sa do materského mlieka mo6zu
vyluc¢ovat malé mnoZstvd kontraceptivnych steroidov a/alebo ich metabolitov. Tieto
mnozstvda mo6zu mat vplyv na dieta.

Fertilita
Qlaira je indikovanda na prevenciu gravidity. Informacie o navrate plodnosti, pozri Cast
5.1.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Neuskutocnili sa Ziadne Stldie o Uc¢inkoch na schopnost viest vozidlad a obsluhovat
stroje. U Zien uzivajlucich COC sa nepozorovali Ziadne vplyvy na schopnost viest
vozidla alebo obsluhovat stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Prehlad bezpecnostného profilu

NajCastejSie hldsené neziaduce Ucinky u zZien uzivajucich Qlairu ako peroralnu
antikoncepciu, alebo na liecbu silného menstruacného krvacania bez organickej
patolégie u Zien, ktoré si zelaju uzivat perordlnu antikoncepciu, su akné, neprijemné
pocity v prsniku, bolest hlavy, intracyklické krvdcanie, nauzea a zvySend telesna
hmotnost.

Zavazné neziaduce reakcie su aretrialna a venézna tromboembdlia a sU popisané v
Casti 4.4.

Tabul'kovy zoznam neziaducich Ucinkov

V nizsie uvedenej tabul'ke sU hlasené neziaduce reakcie (ARs) zoradené podla
MedDRA triedy organovych systémov (MedDRA SOCs). Na popis urcitej neziaduce;j
reakcie je uvedeny najvhodnejsi pojem podla terminolégie MedDRA (verzia 12.0).
Synonyma a suvisiace stavy nie sU uvedené, ale maju sa taktiez vziat do Uvahy.
Frekvencie vyskytu vychadzaju z udajov z klinickych skdsani. Neziaduce reakcie sa
zaznamenali v piatich klinickych studiach vo faze lll klinického skisania (N=2266 zien
s rizikom gravidity, N=264 zien trpiacich dysfunkénym krvacanim z maternice bez
organickej patoldgie, ktoré si zelaju uzivat peroralnu antikoncepciu) a su povazované
za prinajmensom priCinne suvisiace s pouzivanim Olairy. VSetky neZiaduce reakcie
uvedené v kategdrii ,,zriedkavé” sa pozorovali u jednej az dvoch dobrovolnicok, s



vysledkom <0,1 %.

N=2530 zien (100,0%)

Trieda organovych systémov
(MedDRA) Casté

(>1/100 az <1/10) Menej Casté
(>1/1 000 az <1/100) Zriedkavé
(>1/10 000 az <1/1 000)

Infekcie a ndkazy Hubova infekcia
Vulvovaginalna mykotickd infekcial
Vaginalna infekcia Kandidéza
Oralny herpes

Zapalové ochorenie panvy
Predpokladany syndrom okularnej histoplazmézy
Tinea versicolor

Infekcia mocovych ciest
Bakteridlna vaginitida

Poruchy krvi a lymfatického systému Lymfadenopatia
Poruchy metabolizmu a vyzivy ZvySend chut do jedla Zadrziavanie tekutin
Hypertriglyceridémia

Psychické poruchy Depresia/depresivna nalada
Emocné poruchy?

Insomnia

Znizené libido3

Mentalne poruchy

Zmeny nalady4

Agresivita

Uzkost

Rozladenost

Zvysené libido

Nervozita

Nocna mora

Nepokoj

Poruchy spanku

Stres

Poruchy nervového systému Bolest hlavy5 Zavrat
Migréna6 Poruchy pozornosti

Parestézia



Vertigo

Poruchy oka NezndésSanlivost kontaktnych SoSoviek
Suchost oka

Opuch oka

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti Infarkt myokardu
Palpitacie

Poruchy ciev Navaly horucavy

Hypertenzia

Krvacanie krc¢ovych Zil

Vendzna tromboembdlia (VTE)

Arteridlna tromboembdlia (ATE)

Hypotenzia

Povrchovy zapal zil

Bolest Zil

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina Astma
Dyspnoe

Epistaxa

Poruchy gastrointestindlneho traktu Bolest brucha 7
Nauzea

Hnacka

Vracanie Zapcha

Sucho v Ustach

Dyspepsia

Gastroezofagealny reflux

Poruchy pecene a zI€ovych ciest Zvysené hodnoty pecenovych enzymov8 Fokalna
noduldrna hyperplazia pecCene

Chronicka cholecystitida

Poruchy koze a podkozného tkaniva Akné9 Alopécia
Hyperhidréza

SvrbenielO

Vyrazka 11

Alergicka reakcia kozel2

Chloazma

Dermatitida

Hirzutizmus

Hypertrich6za

Neurodermatitida

Poruchy pigmentécie

Seborea

Porucha kozel3



Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva Svalové spazmy
Bolest chrbta

Svalové krce

Pocit tazoby

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest Bolest mocovych ciest
Poruchy reprodukcného systému a prsnikov Amenorea Neprijemné pocity v prsnikul4
Dysmenorea

Intracyklické krvacanie (Metroragia)l5

Zvacsenie prsnika 16

Nadory prsnika

Cervikalna dysplazia

Dysfunkcné krvacanie z maternice

Dyspareunia

Fibrocystové ochorenie prsnika

Menoragia

Poruchy menstrudcie Ovarialne cysty Panvova bolest
PredmensStruacny syndrom

Maternicové leiomyomy

Spazmy maternice

Maternicové/vaginalne krvacanie vratanie Spinenial7
Vaginalny vytok

Suchost vo vulvovaginalnej oblasti Abnormalne krvacanie z vynechania
Benigna neoplazma prsnika

Karcindm prsnika in situ

Cysta v prsniku

Vytok z prsnika

Cervikalny polyp

ScCervenanie kréka maternice

Krvacanie pri sulozi

Galaktorea

Vytok z genitalii

Hypomenorea

Oneskorenie menstruacie

Ruptura ovarialnej cysty

Zapach z posvy

Pocit palenia vo vulvovaginalnej oblasti

Vulvovaginalne tazkosti

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania Unava
Podrazdenost

Edém18 Bolest na hrudniku



Nevolnost

Horucka

Laboratérne a funkéné vySetrenia Zvysena telesnd hmotnost ZniZzena telesné
hmotnost

Zmeny krvného tlakul9 Abnormadalny nélez v stere z kréka maternice

1 vratane vulvovagindlnej kandidézy a zistena pritomnost hub v stere z krcka
maternice

2 vratane placlivosti a spbsobenia lability

3 vratane straty libida

4 vratane zmien nélady a rozladenosti

5 vratane tenznej bolesti hlavy a bolesti hlavy spojenej s bolestou dutin

6 vratane migrény s aurou a migrény bez aury

7 vratane distenzie brucha, bolesti v nadbrusi a podbrusi

8 vratane zvysenia hodnét alaninaminotransferazy, aspartat-aminotransferazy a gama-
glutamyl transferazy

9 vratane pustulézneho akné

10 vratane generalizovaného pruritu a svrbivej vyrazky

11 vratane makularnej vyrazky

12 vratane alergickej dermatitidy a zihlavky

13 vratane napnutia koze

14 vratane bolesti v prsniku, zvysenej citlivosti prsnika, poruchy bradavky a bolesti
bradavky

15 vratane nepravidelnej menstruacie

16 vratane opuchu prsnika

17 vratane vaginalneho krvacania, krvacania z rodidiel, maternicového krvacania
18 vratane periférneho edému

19 vratane zvysenia a znizenia krvného tlaku

Popis vybranych neziaducich reakcii

U Zien pouzivajucich CHC sa pozorovalo zvysené riziko vzniku arteridlnych a
vendznych trombotickych a tromboembolickych udalosti vratane infarktu myokardu,
cievnej mozgovej prihody, prechodnych ischemickych zachvatov, venéznej trombdzy
a pldcnej embdlie, ktoré su podrobnejSie uvedené v Casti 4.4.

Vyskyt amenorey a intracyklického krvacania na zdklade dennikov pacientok je
zhrnuty v Casti ,,4.4 Kontrola cyklu®“.

Nasledovné zavazné neziaduce udalosti, ktoré sa hlasili u zien uzivajicich COC, su
analyzované v Casti , 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani“:



Nadory

- u uzivateliek kombinovanej peroralnej antikoncepcie je velmi mierne zvysena
frekvencia diagndzy rakoviny prsnika. Pretoze vyskyt rakoviny prsnika je u zien do 40
rokov zriedkavy, zvySenie poctu pripadov je v pomere k celkovému riziku rakoviny
prsnika malé. Kauzalita s uzivanim COC nie je zndma. Dal$ie informécie pozri v
Castiach 4.3 a 4.4.

- nddory pecene;

Iné stavy

- erythema nodosum, erythema multiforme

- vytok z prsnika,

- hypertenzia,

- vyskyt alebo zhorSenie stavov, u ktorych suvislost s uzivanim COC nie je
presvedciva: Crohnova choroba, ulcerézna kolitida, epilepsia, migréna, maternicové
myomy, porfyria, systémovy lupus erythematosus, herpes gestationis, Sydenhamova
chorea, hemolyticko-uremicky syndrém, cholestaticka zltacka;

- u zien s hereditdrnym angioedémom moéze poddvanie exogénnych estrogénov
vyvolat alebo zhorsit jeho symptémy.

- akutne alebo chronické poruchy funkcie pec¢ene si m6zu vyzadovat prerusenie
uzivania COC, az kym sa markery funkcie pecene nevratia na referencné hodnoty,

- chloazma,

- precitlivenost (vratane priznakov ako vyrazka, uritikaria).

Interakcie
Interakcie COC s inymi lieCivami (induktory enzymov) mézu spdsobit
medzimenstruacné krvacanie a/alebo zlyhanie antikoncepcnej ochrany (pozri ¢ast 4.5).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dblezité. Umoznuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na
narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nie su ziadne hlasenia o zavaznych Skodlivych Uclinkoch z predavkovania. Priznaky,
ktoré sa mo6zu vyskytnut v pripade preddvkovania aktivnymi tabletami su: nauzea,
vracanie a u mladych dievcat slabé vaginalne krvacanie. Antidotd neexistuju a dalSia
lieCba ma byt symptomaticka.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: gestagény a estrogény, sekvencné pripravky
ATC kéd: GO3AB08

V klinickych skusaniach vykonanych s Qlairou v Eurépskej Unii a v USA a Kanade sa
vypocitali nasledovné hodnoty Perlovho indexu:

Pearlov index (vek 18 50 rokov)
Zlyhania metédy: 0,42 (95% horny obojstranny interval spolahlivosti 0,77)
Zlyhanie pacientky + metddy: 0,79 (95% horny obojstranny interval spolahlivosti 1,23)

Pearlov index (vek 18 35 rokov)
Zlyhania metédy: 0,51 (95% horny obojstranny interval spolahlivosti 0,97)
Zlyhanie pacientky + metddy: 1,01 (95% horny obojstranny interval spolahlivosti 1,59)

Antikoncepcny ucinok COC je zalozeny na spolupdsobeni réoznych faktorov, z ktorych
najdolezitejSie su inhibicia ovulacie, zmeny v cervikalnej sekrécii a zmeny endometria.

Pri Studiach inhibicie ovulacie v 3 cykloch s Qlairou dochadzalo u vacsiny zien k
potlaceniu vyvoja folikulov. V cykle po ukonceni lieCby sa ¢innost vajecnikov vratila na
Uroven pred liecbou.

Qlaira sa davkuje prostrednictvom estrogén - znizujuceho a gestagén - zvysujliceho
rezimu, ktory sa méze pouzit na lieCbu silného menstruacného krvécania bez
pritomnosti organickej patoldgie, symptémov, ktoré sa niekedy oznacuju ako
dysfunkcné uterinné krvacanie (DUB).

Dve multicentrické, dvojito zaslepené randomizované stidie s podobnym dizajnom sa
vykonali za uc¢elom zhodnotenia Ucinnosti a bezpecnosti Qlairy u Zzien so symptémami
DUB, ktoré si Zelali peroralnu antikoncepciu. Celkovo bolo 269 Zien randomizovanych
do skupiny uzivajucej Qlairu a 152 do skupiny uzivajucej placebo.

Po 6 mesiacoch lieCby sa v skupine uzivajicej Qlairu median menstruacnej straty krvi
(MBL) znizil 0 88 % zo 142 ml na 17 ml. V skupine uzivajucej placebo sa median
menstruacnej straty krvi (MBL) znizil 0 24 % zo 154 ml na 117 ml.

Po 6 mesiacoch lieCby bol podiel zien v skupine uzivajicej Qlairu, ktoré sa Uplne
vyliecili z akéhokolvek symptému DUB, 29 % v porovnani s 2 % Zien v skupine
uzivajucej placebo.

Estrogén v Qlaire je estradiolvalerat, ester prirodzeného l'udského 17R-estradiolu (1



mg estradiolvaleratu zodpoveda 0,76 mg 17B-estradiolu). Tento estrogén sa lisi od
estrogénu estradiolu alebo jeho prekurzora mestranolu pouzivanych v inych COC
chybajucou etinylovou skupinou v polohe 17alfa.

Dienogest je derivat nortestosteronu. Nema androgénnu, ale skor antiandrogénnu
aktivitu priblizne tretiny aktivity cyproterénacetatu. Dienogest sa viaze na
progesterénovy receptor v ludskej maternici s iba 10 % afinitou v porovnani s afinitou
progesteronu. Napriek svojej nizkej afinite k progesterénovému receptoru ma
dienogest silny gestagénovy ucinok in vivo.

Histoldgia endometria sa posudzovala v podskupine zien (n=218) v jednej klinickej
studii po 20 cykloch lieCby. Nezistili sa abnormalne vysledky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
* Dienogest
Absorpcia

Po peroralnom podani sa dienogest absorbuje rychlo a takmer Uplne. Maximalne
koncentracie v sére 90,5 ng/ml sa dosiahnu asi za 1 hodinu po peroralnom podani
tabliet Qlairy, ktoré obsahuju 2 mg estradiolvalerdtu + 3 mg dienogestu. Biologicka
dostupnost je asi 91 %. Farmakokinetika dienogestu je Umerna davke v rozsahu déavok
1 8 mag.

Subezny prijem potravy nema klinicky relevantny vplyv na rychlost a rozsah absorpcie.
Distribucia

V neviazanej forme je pritomna relativne vysoka frakcia 10% cirkulujuceho
dienogestu, asi 90 % sa neSpecificky viaze na albumin. Dienogest sa neviaze na
Specifické transportné proteiny SHBG (globulin viazuci pohlavné hormény) ani na CBG
(globulin viazuci kortikoidy). Distribu¢ny objem (Vd,ss) dienogestu v rovnovaznom
stave je 46 | po intraven6znom podani 85 ug 3H-dienogestu.

Biotransformacia

Dienogest sa takmer Uplné metabolizuje znamymi cestami metabolizmu steroidov
(hydroxylacia, konjugécia), najma prostrednictvom CYP3A4. Farmakologicky neaktivne
metabolity sa rychlo vylucujd, ¢im sa dienogest stava hlavnou frakciou plazmy,
zodpovednou za asi 50 % cirkulujucich zlicenin, odvodenych od dienogestu. Celkovy
klirens po intravenéznom podani 3H-dienogestu je asi 5,1 I/h.

Eliminacia



Plazmaticky polCas dienogestu je asi 11 hodin. Dienogest sa rozsiahle vyluCuje a iba 1
% lieCiva sa vyluci nezmenené. Pomer vylucovania mocom a stolicou po peroralnom
podani 0,1 mg/kg je asi 3:1. Po peroralnom podani sa rendlnou cestou vylUci 42 %
davky v priebehu prvych 24 hodin a 63 % do 6 dni. Po 6 dnoch sa celkovo vylUci
mocom a stolicou 86 % davky.

Rovnovazny stav

Hladiny SHBG farmakokinetiku dienogestu neovplyvhuju. Rovnovazny stav sa
dosiahne po 3 dnoch rovnakého davkovania 3 mg dienogestu v kombinacii s 2 mg
estradiolvaleratu. Minimalne, maximalne a priemerné koncentracie dienogestu v sére
v rovnhovaznom stave su 11,8 ng/ml, 82,9 ng/ml a 33,7 ng/ml. Priemerny pomer
kumuldcie AUC (0 24 hod.) sa stanovil na 1,24.

» Estradiolvalerat
Absorpcia

Po perordlnom podani sa estradiolvalerat Uplne vstrebava. Stiepenie na estradiol a
kyselinu valérovl nastava pocas absorpcie sliznicou Creva alebo pri prvom prechode
pecenou. Tym sa zvysSuje hladina estradiolu a jeho metabolitov estrénu a estriolu. Na
prvy den sa po jednorazovom poziti tablety obsahujlcej 3 mg estradiolvaleratu
dosiahnu maximalne sérové koncentracie 70,6 pg/ml po 1,5 az 12 hodinach.

Biotransformacia

Kyselina valérova sa velmi rychlo metabolizuje. Po peroralnom podani su priblizne 3 %
davky priamo biologicky dostupné ako estradiol. Estradiol vo velkej miere podlieha
posobeniu prvého prechodu pecenou a zna¢na Cast podanej davky sa metabolizuje uz
v sliznici traviaceho traktu. Spolu s presystémovym metabolizmom v peceni sa asi 95
% peroralne podanej davky metabolizuje pred vstupom do systémovej cirkulacie.
Hlavné metabolity su estrén, estréonsulfat a glukuronid estrénu.

Distriblcia

V sére sa 38 % estradiolu viaze na SHBG, 60 % na albumin a 2 3 % cirkuluje vo
neviazanej forme. Estradiol m6ze mierne indukovat koncentracie SHBG v sére
spbésobom zavislym od davky. Na 21. den lieCebného cyklu bol SHBG priblizne 148 %
vychodiskovej hodnoty a poklesol na priblizne 141 % vychodiskovej hodnoty na 28.
den (koniec fazy s placebom). Po i.v. podani sa stanovil zdanlivy distribu¢ny objem
priblizne 1,2 I/kg.

Eliminacia



Plazmaticky polcas cirkulujuceho estradiolu je okolo 90 minut. Po peroralnom podani
sa vsak situacia lisi. Z dovodu vysokej hladiny estrogénsulfatov a glukuronidov v
cirkulacii, ako aj enterohepatalnej recirkulacie, predstavoval terminalny polcas
estradiolu po peroralnom podani kombinovany parameter, ktory zavisi od vsetkych
tychto procesov a je v rozmedzi asi 13 20 hodin.

Estradiol a jeho metabolity su vyluCované najma mocom, asi 10 % sa vylUuci stolicou.
Rovnovazny stav

Farmakokinetika estradiolu je ovplyvnena hladinami SHBG. Namerané hladiny
estradiolu v plazme u mladych Zien su kombinaciou endogénneho estradiolu a
estradiolu pochadzajuceho z Qlairy. Pocas lieCebnej fazy s 2 mg estradiolvaleratu + 3
mg dienogestu boli maximalne a priemerné koncentracie estradiolu v sére v
rovhovaznom stave 66,0 pg/ml a 51,6 pg/ml. Pocas 28-dnového cyklu sa udrziavali
stabilné minimalne koncentracie estradiolu s rozsahom od 28,7 pg/ml do 64,7 pg/ml.

Osobitné populacie

Farmakokinetika Qlairy sa neskimala u pacientok s porusenou funkciou obliCiek alebo
pecene.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické Udaje ziskané na zaklade obvyklych Studii toxicity po opakovanom
podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu a reprodukcénej toxicity neodhalili
Ziadne osobitné riziko pre I'udi. Stadie karcinogenity dienogestu na mysiach a v
obmedzenej miere na potkanoch nepreukdazali narast v poCte nadorov. Je vSak
vSeobecne zname, Ze pohlavné steroidy moézu vzhladom na svoje hormondélne
pOsobenie podporovat rast urcitych tkaniv a nadorov zavislych od horménov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Aktivne filmom obalené tablety Filmom obalené tablety s placebom (neaktivne)
Jadro tablety:

monohydrat laktézy monohydrat laktézy

kukuri¢ny skrob kukuri¢ny skrob

hydrolyzat kukuri¢ného skrobu povidén K 25 (E1201)

povidén K 25 (E1201) magnéziumstearat (E572)

magnéziumstearat (E572)

Obal tablety:



hypromeléza typ 2910 (E464) hypromeldza typ 2910 (E464)
makrogol 6000 mastenec (E553b)

mastenec (E553b) oxid titanicity (E171)

oxid titanicity (E171)

c¢erveny oxid zelezity (E172)

a/alebo

ZIty oxid zelezity (E172)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti

5 rokov.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovéavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvldstne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Priehladny blister PVC/hlinik v karténovom rozkladacom obale (wallet).
* Forma balenia

Velkosti balenia

1 x 28 filmom obalenych tabliet
3 x 28 filmom obalenych tabliet
6 x 28 filmom obalenych tabliet

Kazdy rozkladaci obal (wallet) s 28 filmom obalenymi tabletami obsahuje v
nasledovnom poradi: 2 tmavozIté tablety, 5 ¢ervenkastych tabliet, 17 svetlozltych
tabliet, 2 tmavocervené tablety a 2 biele tablety.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit do lekarne.
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Pisomna informacia pre pouzivatela [PIL]:

Pisomna informacia pre pouzivatelku

Qlaira
filmom obalené tablety

estradiolvalerat / dienogest

Pozorne si precitajte cell pisomnu informéciu predtym, ako za¢nete uzivat tento liek,
pretoze obsahuje pre vas dblezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

- Ak mate akékolvek dalsie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit,
dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich Ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast 4.

Doélezité informacie, ktoré treba vediet o kombinovanej hormondlnej antikoncepcii
(CHCQC):

- Ak sa pouziva spravne, su jednou z najspolahlivejSich vratnych metdd antikoncepcie.
- Mierne zvysuje riziko vzniku krvnej zrazeniny v zilach a tepnach, najma v prvom roku
alebo pri opatovnom zacati pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie po
preruseni trvajicom 4 alebo viac tyzdnov.

- Budte opatrna a navstivte svojho lekdra, ak si myslite, Zze mate priznaky krvnej
zrazeniny (pozri ¢ast 2 ,Krvné zrazeniny”).

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Qlaira a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Qlairu
Kedy nesmiete uzivat Qlairu

Upozornenia a opatrenia



Krvné zrazeniny

Qlaira a rakovina

Krvacanie medzi menstruaciami

Co musite urobit, ak krvacanie nenastane na 26. den
alebo v nasledujucich dnfoch

Iné lieky a Qlaira

Qlaira a jedlo a napoje

Laboratdrne testy

Tehotenstvo a dojcenie

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Qlaira obsahuje laktézu

3. Ako uzivat Qlairu

Priprava rozkladacieho obalu

Kedy mozete zacat uzivat tablety z prvého balenia
Ak uzijete viac Qlairy ako mate

Ak zabudnete uzit Qlairu

Pouzitie u deti

Co musite urobit v pripade vracania alebo silnej hnacky
Ak prestanete uzivat Qlairu

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovévat Qlairu

6. Obsah balenia a dalSie informacie

1. Co je Qlaira a na ¢o sa pouziva

* Qlaira je antikoncepcna tableta a pouziva sa na zabranenie otehotneniu.

* Qlaira sa pouziva na lieCbu silného menstruacného krvacania (ak nie je zapriCinené
Zziadnym ochorenim maternice) u zien, ktoré si Zelaju uzivat perordlnu antikoncepciu.
» Kazda farebna aktivna tableta obsahuje malé mnozstvo zenskych horménov, bud
estradiolvaleratu, alebo estradiolvaleratu kombinovaného s dienogestom.

* 2 biele tablety neobsahuju lieCiva a nazyvaju sa neaktivne tablety.

» Antikoncepcné tablety, ktoré obsahuju dva hormény, sa nazyvajd , kombinované“
tablety.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Qlairu
VSeobecné poznamky

Predtym, ako zacnete uzivat Qlairu, precitajte si informécie o krvnych zrazeninach v



Casti 2. Je obzvlast dolezité precitat si informdcie o priznakoch krvnej zrazeniny - pozri
¢ast 2 ,Krvné zrazeniny".

Predtym, nez za¢nete uzivat Qlairu, sa véas lekdr opyta na priebeh vasho zdravného
stavu a zdravotného stavu vasich blizkych pribuznych. Lekar vam tiez odmeria krvny
tlak a a zaklade vasho zdravotného stavu méze vykonat aj niektoré dalSie vySetrenia.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelku su opisané roézne situacie, ked musite
prestat uzivat Qlairu alebo situacie, v ktorych méze byt spolahlivost Qlairy znizena. V
takychto pripadoch nesmiete mat pohlavny styk alebo musite pouzit dalSie
nehormonalne antikoncepcné opatrenia, napr. pouzit prezervativ alebo ina bariérovu
metddu. Nepouzivajte metddu plodnych a neplodnych dni ani teplotnd metédu. Tieto
metddy nemusia byt spolahlivé, pretoze Qlaira ovplyvriuje mesac¢né zmeny telesne;j
teploty a hlienu v krcku maternice.

Qlaira, podobne ako ind hormonalna antikoncepcia, nechrani pred infekciou HIV (AIDS)
ani pred inymi pohlavne prenosnymi chorobami.

Kedy nesmiete uzivat Qlairu

Qlairu nesmiete uzivat, ak mate niektory zo stavov uvedenych nizsie. Ak mate
niektory zo stavov uvedenych nizSie, musite to povedat svojmu lekarovi. Vas lekar s
vami potom prediskutuje, aka ina forma antikoncepcie by bola vhodnejsia.

Neuzivajte Qlairu:

* ak mate (alebo ste niekedy mali) krvnul zrazeninu v krvnej cieve néh (trombdza
hlbokych zil, DVT), plidc (pldcna embdlia, PE) alebo inych organov,

» ak viete, ze mate nejaku poruchu ovplyvnujucu zrazanlivost krvi, napriklad
nedostatok proteinu C, nedostatok proteinu S, nedostatok antitrombinu lll, faktor V
Leiden alebo antifosfolipidové protilatky,

» ak musite podstupit chirurgicky zadkrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva (pozri
¢ast , Krvné zrazeniny”),

* ak ste niekedy mali srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu,

» ak mate (alebo ste niekedy mali) anginu pectoris (stav, ktory sp6sobuje silnu bolest
v hrudi a méze byt prvym prejavom srdcového infarktu) alebo prechodny ischemicky
zachvat (Transient Ischemic Attack, TIA - doCasné priznaky cievnej mozgovej prihody),
» ak mate niektoré z nasledujucich ochoreni, ktoré mézu zvysovat riziko vzniku
zrazeniny v tepnach:

- zavaznu cukrovku s poSkodenim krvnych ciev,

- velmi vysoky krvny tlak,

- vel'mi vysoku hladinu tuku v krvi (cholesterol alebo triglyceridy),

- stav znamy ako hyperhomocysteinémia,



* ak mate (alebo ste niekedy mali) typ migrény nazyvany ,migréna s aurou”,

» ak mate (alebo ste niekedy mali) ochorenie pecene a funkcia peCene este nie je v
normale,

* ak mate (alebo ste niekedy mali) nador pecene,

» ak mate (alebo ste niekedy mali) rakovinu prsnika alebo pohlavnych organov alebo
existuje na ne podozrenie,

* ak mate krvacanie z poSvy neobjasnenej priciny,

* ak ste alergicka (precitlivena) na estradiolvalerat alebo dienogest alebo na
ktorukol'vek z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6). M6ze to sposobit
svrbenie, vyrazku alebo opuch.

Upozornenia a opatrenia
Kedy mate kontaktovat vasho lekara?

Vyhladajte bezodkladne lekarske oSetrenie

- ak spozorujete mozné prejavy krvnej zrazeniny, ¢o moze znamenat, ze mate krvnu
zrazeninu v nohe (t. j. trombdzu hlbokych zil), krvnU zrazeninu v plucach (t. j. pl'dcnu
embdliu) a srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu (pozri ¢ast , Krvné
zrazeniny" uvedenu nizsie).

Popis priznakov tychto zdvaznych vedlajsich Ucinkov je uvedeny v Casti ,Ako
rozpoznat krvnd zrazeninu®.

Ak si myslite, ze sa vas tyka niektory z nasledujucich stavov, povedzte to svojmu
lekarovi.

V niektorych situdciach musite byt zvlast opatrna pocas uzivania Qlairy alebo
akejkol'vek inej kombinovanej hormonalnej antikoncepcie a vas lekar vas bude
pravidelne vysSetrovat. Ak sa tento stav objavi alebo zhorsuje pocas uzivania Qlairy,
musite to tieZz povedat svojmu lekdrovi.

* ak vas priamy pribuzny ma alebo mal rakovinu prsnika,

» ak mate ochorenie pecCene alebo zI¢nika,

ak mate Zltacku,

ak mate cukrovku,

ak mate depresiu,

ak mate Crohnovu chorobu alebo ulceréznu kolitidu (chronické zapalové ochorenie
Criev),

* ak mate systémovy lupus erythematosus (SLE - ochorenie postihujlice prirodzeny
obranny systém vasho tela),

* ak mate hemolyticko-uremicky syndrom (HUS- porucha zrazanlivosti krvi
sposobujlca zlyhanie obliciek),

* ak mate kosacikovitl anémiu (dedi¢né ochorenie Cervenych krviniek),



» ak mate zvysené hladiny tuku v krvi (hypertriglyceridémia) alebo sa tento stav
vyskytol v rodine v minulosti. Hypertriglyceridémia bola spojena so zvysenym rizikom
vzniku pankreatitidy (zapal pankreasu).

» ak musite podstupit nejaky chirurgicky zakrok alebo ak ste dlhodobo nepohybliva
(pozri ¢ast 2 ,Krvné zrazeniny*),

* ak ste prave po pbérode, mate zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin. Opytajte sa
svojho lekdra, ako skoro po pérode mézete zacat uzivat Qlairu.

* ak mate zapal podkoznych zil (povrchova tromboflebitida),

* ak mate krcové zily.

» ak mate epilepsiu (pozri ,Iné lieky a Qlaira“),

» ak mate ochorenie, ktoré sa prvykrat vyskytlo pocas tehotenstva alebo
predchadzajliceho pouzivania pohlavnych horménov, napriklad strata sluchu, porfyria
(ochorenie krvi), tehotensky herpes (kozné vyrazky s pluzgiermi pocas tehotenstva),
Sydenhamova chorea (nervové ochorenie vyvolavajuce nahle zasklby tela),

* ak mate alebo ste niekedy mali zlatohnedé pigmentové skvrny, takzvané
~tehotenské sSkvrny“, predovsSetkym na tvari (chloazmu). V takomto pripade sa
vyhybajte priamemu slneCnému alebo ultrafialovému ziareniu.

» ak mate dedi¢ny angioedém. Ak sa u vas objavia priznaky angioedému, ako je
opuch tvéare, jazyka a/alebo hitana a/alebo tazkosti s prehitanim alebo Zihlavka, spolu
so stazenym dychanim, okamzite vyhladajte svojho lekara. Lieky s obsahom
estrogénov moézu priznaky angioedému vyvolat alebo zhorsit.

* ak trpite srdcovou alebo obli¢ckovou nedostatocnostou

Predtym, ako zacnete uzivat Qlairu, obratte sa na svojho lekara.

Osobitné populacie
Deti a dospievajuci
Qlaira nie je urCena na pouzitie u zien, ktoré eSte nemali menstruaciu.

KRVNE ZRAZENINY

Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ako napriklad Qlaira, zvysuje
riziko vzniku krvnej zrazeniny v porovnani s jej nepouzivanim. V zriedkavych
pripadoch méze krvna zrazenina upchat krvné cievy a sp6sobit zdvazné problémy.

Krvné zrazeniny mézu vzniknut
[Jv zilach (oznacuje sa to ako ,,vendzna trombdza“, ,venézna tromboembdlia“ alebo

VTE),
[Jv tepnach (oznacuje sa to ako ,arteridlna trombéza*“, , arteridlna tromboembdlia“
alebo ATE).

Zotavenie po vzniku krvnych zrazenin nie je vzdy Uplné. Zriedkavo sa mézu vyskytnut



zdvazné pretrvavajldce Ucinky a velmi zriedkavo sa mézu koncit smrtou.

Je dblezité zapamatat si, Ze celkové riziko vzniku Skodlivej krvnej zrazeniny z dévodu
uzivania Qlairy je malé.

AKO ROZPOZNAT KRVNU ZRAZENINU

Ak spozorujete ktorykolvek z nasledujlcich prejavov alebo priznakov, okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc.

Mate nejaké z tychto prejavov? Cim mézete trpiet?

« opuch jednej nohy alebo pozdiz Zily v nohe alebo chodidle, najma ak ho sprevadza:
* bolest alebo citlivost v nohe, ktord mozno pocitovat iba v stoji alebo pri chédzi,
* pocit zvysenej teploty v postihnutej nohe,

» zmena sfarbenia pokozky na nohe, napriklad zblednutie, sCervenanie alebo
zmodranie. trombédza hlbokych zil

* nadhla nevysvetlitelnd dychavi¢nost alebo rychle dychanie,

* nahly kasel bez zrejmej priciny s moznym vykasliavanim krvi,

* ostra bolest v hrudi, ktord sa mo6ze zvysSovat s hlbokym dychanim,

» zdvazny pocit omamenia alebo zavrat,

* rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus,

* silna bolest v Zaludku.

Ak si nie ste ista, poradte sa s lekarom, pretoze niektoré z tychto priznakov, ako
napriklad kasel alebo dychavi¢nost, mozno mylne povazovat za miernejsi stav, ako je
napriklad infekcia dychacich ciest (napr. ,bezné prechladnutie”). pl'icna embdlia
Priznaky najCastejSie sa vyskytujuce v jednom oku:

» okamzita strata zraku, alebo

* bezbolestné rozmazané videnie, ktoré mbéze postupne prechddzat az do straty
zraku. sietnicova zilova trombdza (krvna zrazenina v oku)

* bolest v hrudi, nepohodlie, tlak, tazoba,

* pocit zvierania alebo plnosti v hrudi, ruke alebo pod hrudnou kostou,

* pocit plnosti, zazivacich problémov alebo dusenia sa,

nepohodlie v hornej Casti tela vyzarujuce do chrbta, Celuste, hrdla, ruky a zalidka,
potenie, nevolnost, vracanie alebo zavrat,

mimoriadna slabost, Uzkost alebo dychavi¢nost,

rychly alebo nepravidelny srdcovy rytmus. srdcovy infarkt

* nahla slabost alebo strata citlivosti tvare, ruky alebo nohy, najma na jednej strane
tela,

* ndhla zmatenost, problémy s recou alebo jej porozumenim,

* nahle problémy so zrakom jedného alebo oboch odi,

* nahle problémy s chdédzou, zavrat, strata rovnovahy alebo koordinacie,



* nahla, zdvazna alebo dlhodoba bolest hlavy bez znamej priciny,
e strata vedomia alebo mdloba so zdchvatom alebo bez neho.

Niekedy mozu byt priznaky cievnej mozgovej prihody kratke s takmer okamzitym a
Uplnym zotavenim sa, napriek tomu musite vyhladat okamzité lekarske oSetrenie,
pretoze mobzete byt ohrozena dalSou cievnou mozgovou prihodou. cievna mozgova
prihoda

* opuch a mierne zmodranie niektorej koncatiny,

* silnd bolest v zaludku (akutna bolest brucha). krvné zrazeniny upchévajlce iné
krvné cievy

KRVNE ZRAZENINY V ZILE
Co sa moze stat, ak sa vytvori krvna zrazenina v Zile?

* Pouzivanie kombinovanej hormonalnej antikoncepcie bolo spojené so zvySenym
rizikom vzniku krvnych zrazenin v zile (ven6ézna trombdza). Tieto vedlajSie Ucinky su
vSak zriedkavé. NajCastejSie sa vyskytuju v prvom roku pouzivania kombinovanej
hormonalnej antikoncepcie.

» Ak sa vytvori krvna zrazenina v zile v nohe alebo chodidle, m6ze sp6sobit trombdzu
hlbokych Zil (DVT).

» Ak sa krvné zrazenina presunie z nohy a uviazne v plicach, mdze spo6sobit plicnu
embdliu.

» Vel'mi zriedkavo sa zrazenina moze vytvorit v Zile v inom organe, napriklad v oku
(sietnicova zilova trombodza).

Kedy je riziko vzniku krvnej zrazeniny v zile najvyssie?

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v zile je najvysSie pocas prvého roka pouzivania
kombinovanej hormonalnej antikoncepcie, ked sa pouziva po prvykrat. Toto riziko
moze byt tiez vyssie, ak znova zalnete pouzivat kombinovand hormonalnu
antikoncepciu (rovnaky alebo iny liek) po preruseni trvajicom 4 tyzdne alebo viac.

Po prvom roku sa toto riziko znizuje, ale vzdy je mierne vysSsSie nez v pripade, ak by ste
nepouzivali ziadnu kombinovand hormonalnu antikoncepciu.

Ked prestanete uzivat Qlairu, riziko vzniku krvnej zrazeniny sa do niekolkych tyzdnov
vrati na normalnu Uroven.

Aké je riziko vzniku krvnej zrazeniny?

Toto riziko zavisi od vasho prirodzeného rizika vzniku VTE a typu kombinovanej
hormonalnej antikoncepcie, ktord pouzivate.



Celkové riziko vzniku krvnej zrazeniny v nohe alebo pltdcach (DVT alebo PE) pri uzivani
Qlairy je malé.

- Krvna zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 2 Zzien z 10 000 zien, ktoré
nepouzivaju ziadnu kombinovanu hormonalnu antikoncepciu a nie su tehotné.

- Krvnd zrazenina sa vyskytne v priebehu roka priblizne u 5 az 7 zien z 10 000 Zien
pouzivajucich kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ktora obsahuje levonorgestrel,
noretisterén alebo norgestimat.

- Riziko vyskytu krvnej zrazeniny s Qlairou je priblizne rovnaké ako s inymi
kombinovanymi hormonalnymi antikoncepciami, vratane antikoncepcii obsahujicich
levonorgestrel.

- Riziko, Ze sa u vas vyskytne krvna zrazenina sa bude lisit v zavislosti od vasho
zdravotného stavu (pozri "Faktory, zvySujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny" nizsie).

Riziko vzniku krvnej zrazeniny v priebehu jedného roka

Zeny, ktoré neuzivaju kombinovant hormonainu tabletu a nie su tehotné priblizne 2 z
10 000 zien

Zeny uzivajice kombinovanu hormonalnu antikoncepénu tabletu obsahujicu
levonorgestrel, noretisterén alebo norgestimat priblizne 5 az 7 z 10 000 zien

Zeny uzivajlce Qlairu priblizne rovnaké ako u inych kombinovanych hormonéinych
antikoncepcii vratane antikoncepcii obsahujlcich levonorgestrel

Faktory zvysSujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v Zzile

Riziko vzniku krvnej zrazeniny pri pouzivani Qlairy je malé, ale niektoré stavy budu
toto riziko zvysovat. Vase riziko je vysSie:

* ak mate velkd nadvahu (index telesnej hmotnosti (BMI) nad 30 kg/m?2),

* ak niekto z vasej najblizsej rodiny mal v mladosti krvnl zrazeninu v nohe, pl'lcach
alebo v inom orgdne (napr. vo veku do priblizne 50 rokov). V takomto pripade mozete
mat dedi¢nul poruchu zrézanlivosti krvi.

» ak musite podstupit nejaky chirurgicky zakrok, ak ste dlhodobo nepohyblivéa z
dévodu nejakého zranenia alebo ochorenia alebo ak méate nohu v sadre. Uzivanie
Qlairy mo6ze byt potrebné prerusit niekol'ko tyzdnov pred chirurgickym zakrokom
alebo pocas doby, ked ste nepohybliva. Ak potrebujete prerusit uzivanie Qlairy,
opytajte sa svojho lekdra, kedy ju mbézete znova zacat pouzivat.

 ak ste starSia (najma priblizne nad 35 rokov),

» ak ste porodili pred menej nez niekolkymi tyzdrnami.

Riziko vzniku krvnej zrazeniny sa zvySuje s tym, ¢im viac takychto stavov mate.

Cestovanie leteckou dopravou (>4 hodiny) méze docasne zvysit riziko vzniku krvnej
zrazeniny, najma ak mate niektoré z dalSich uvedenych faktorov.



Je tiez dolezité povedat svojmu lekdrovi, ak sa vas ktorykol'vek z tychto stavov tyka, a
to aj v pripade, ak si nie ste ista. Vas lekdr moéze rozhodnut, Ze je potrebné ukondit
uzivanie Qlairy.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vysSie uvedenych stavov pocas vasho uzivania Qlairy,
napriklad, ak sa u blizkeho ¢lena rodiny vyskytne trombdza bez akéhokolvek zndmeho
dbévodu alebo ak velmi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

KRVNE ZRAZENINY V TEPNE
Co sa méze stat, ak sa vytvori krvna zrazenina v tepne?

Podobne ako krvnd zrazenina v zile, aj zrazenina v tepne mdze spdsobit zavazné
problémy. M6ze sposobit napriklad srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu.

Faktory zvysSujuce riziko vzniku krvnej zrazeniny v tepne

Je dblezité poznamenat, ze riziko srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody z
doévodu pouzivania Qlairy je velmi malé, ale mo6ze sa zvysit:

* 50 zvysSujucim sa vekom ( priblizne nad 35 rokov),

* ak fajcite. Ked pouzivate kombinovanu hormonalnu antikoncepciu, ako napriklad
Qlairu, odporuca sa prestat fajcit. Ak nedokazete prestat fajcit a mate viac nez 35
rokov, vas lekdr vam mo6ze odporucit pouzivanie iného typu antikoncepcie.

* ak mate nadvéhu,

» ak mate vysoky krvny tlak,

» ak mal niektory cClen vasej najblizSej rodiny v mladosti (do priblizne 50 rokov)
srdcovy infarkt alebo cievnu mozgovu prihodu. V takomto pripade mézete mat tiez
vySSie riziko vzniku srdcového infarktu alebo cievnej mozgovej prihody.

» ak vy, alebo niekto z vasej najblizSej rodiny mate vysoku hladinu tuku v krvi
(cholesterol alebo triglyceridy),

* ak mavate migrény, najma migrény s aurou,

* ak mate problémy so srdcom (poruchu srdcovej chlopne, poruchu srdcového rytmu
nazyvanu atrialna fibrilacia),

» ak méate cukrovku.

Ak mate viac nez jeden z tychto stavov alebo ak je ktorykolvek z nich obzvlast
zavazny, riziko vzniku krvnej zrazeniny moze byt esSte viac zvySené.

Ak sa zmeni ktorykol'vek z vyssie uvedenych stavov pocas vasho pouzivania Qlairy,
napriklad ak za¢nete fajcit, u blizkeho ¢lena rodiny sa vyskytne trombéza bez
akéhokolvek znameho dovodu alebo ak velmi priberiete, povedzte to svojmu lekarovi.

Qlaira a rakovina



U Zien uzivajlcich kombinované tablety sa o nieCo CastejSie pozorovala rakovina
prsnika, nie je vSak zname, ¢i je to sposobené lieCbou. Napriklad je mozné, Ze u Zien
uzivajucich kombinované tablety sa zisti viac nadorov, pretoze ich lekar vySetruje
Castejsie. Riziko nadorov prsnika postupne klesa po ukonceni uzivania kombinovane;j
hormonalnej antikoncepcie. Je dblezité, aby ste si pravidelne kontrolovali svoje prsniky
a ak zistite akékol'vek hrcky, musite vyhladat svojho lekara.

V zriedkavych pripadoch sa u pouzivateliek antikoncepcnych tabliet hlasili nezhubné a
este zriedkavejsie zhubné peceriové nadory. V ojedinelych pripadoch tieto nadory
viedli k zivot ohrozujicemu vnutornému krvacaniu. Ak mate nezvycajne silnd bolest
brucha, vyhladajte svojho lekara.

Niektoré studie uvadzajd, Zze dlhodobé uzivanie antikoncepcnych tabliet zvysuje riziko
vyvoja rakoviny krcka maternice. Nie je vsak zrejmé, do akej miery je toto riziko
zvysSené sexualnym spravanim alebo inymi faktormi, ako je l'udsky papilomavirus
(HPV).

Krvadcanie medzi menstruaciami

Pocas niekolkych prvych mesiacov uzivania Qlairy mozete mat neolakdvané
krvacanie. Krvacanie sa zvyCajne zacina na 26. den, ked uzivate druhd tmavocervenu
tabletu alebo v nasledujici den (dni). Informacie v dennikoch pacientok, ktoré poskytli
Zeny pocas klinickej Studie s Qlairou ukazali, Ze nie je nezvyc¢ajné mat v danom cykle
neocCakavané krvacanie (10 18 % uzivateliek). Ak sa neoCakavané krvacanie objavuje
dlhSie ako 3 mesiace za sebou alebo ak zacne po niekol'kych mesiacoch, vas lekar
musi presSetrit jeho pricinu.

Co musite urobit, ak krvacanie nenastane na 26. deri alebo v nasledujicich dfioch

Informacie v dennikoch pacientok, ktoré poskytli Zeny pocas klinickej studie s Qlairou
ukazali, Ze nie je nezvycajné, ze sa pravidelné krvacanie po 26. dni nedostavi
(pozorované asi v 15 % cyklov).

Ak ste uzivali spravne vSetky tablety, nevracali ste, ani ste nemali silnd hnacku a
neuzivali ste Ziadne iné lieky, je vysoko nepravdepodobné, Ze ste tehotna.

Ak k oc¢akdvanému krvacaniu nedoslo dva razy za sebou alebo ak ste tablety uzivali
nespravne, moézete byt tehotnd. lhned vyhladajte svojho lekdra. Tablety z dalSieho
balenia zacnite uzivat iba ak ste si istd, Ze nie ste tehotna.

Iné lieky a Qlaira

Vzdy povedzte svojmu lekarovi, ktoré lieky alebo pripravky s obsahom rastlinnych



latok uz uzivate. Povedzte aj inym lekarom alebo zubdrovi, ktori vam predpisuju dalSie
lieky (alebo lekarnikovi, ktory vam liek vydava), ze uzivate Qlairu. M6zu vdm poradit,
¢i potrebujete pouzivat dalSie antikoncepéné opatrenia (napriklad prezervativ) a ak
ano - ako dlho.

Niektoré lieky

* mb6zu ovplyvnit hladiny Qlairy v krvi,

* mb6zu znizit jeho Uc¢innost pri ochrane pred tehotenstvom,

* mOzu spoOsobit neoCakavané krvacanie.

Patria k nim

* lieky pouzivané na lieCbu:

o epilepsie (napriklad primiddn, fenytoin, barbituraty, karbamazepin, oxkarbazepin,
topiramat, felbamat)

o tuberkulézy (napr. rifampicin)

o virusovych infekcii HIV a hepatitidy C (nazyvané tiez inhibitory proteaz a
nenukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy, ako su ritonavir, nevirapin,
efavirenz),

o plesnovych infekcii (napriklad grizeofulvin, ketokonazol),

* rastlinné lieky s obsahom lubovnika bodkovaného.

Qlaira méze mat vplyv na G¢innost inych liekov, napr.
* liekov s obsahom cyklosporinu
 antiepileptika lamotriginu (mohlo by to viest k zvysSeniu poctu zadchvatov).

Predtym, ako za¢nete pouzivat akykolvek liek, poradte sa so svojim lekarom alebo
lekdrnikom. Vas lekdr alebo lekdrnik vam moézu poradit osobitné ochranné opatrenia,
pokial budete uzivat iné lieky spolu s Qlairou.

Qlaira a jedlo a napoje

Qlaira sa mo6ze uzivat s jedlom alebo bez jedla, v pripade potreby zapit malym
mnozstvom vody.

Laboratérne testy

Ak potrebujete vySetrenie krvi alebo na iné laboratérne vySetrenia, povedzte svojmu
lekarovi alebo pracovnikovi v laboratériu, ze uzivate antikoncepcné tablety, pretoze
perordlna antikoncepcia (uzivana Ustami) mdéze ovplyvhovat vysledky niektorych
testov.

Tehotenstvo a dojcCenie

Ak ste tehotnd, neuzivajte Qlairu. Ak otehotniete pocas uzivania Qlairy, musite ju ihned'



prestat uzivat a vyhladat svojho lekdra. Ak chcete otehotniet, kedykolvek mézete
prestat uzivat Qlairu (pozri tiez ,,Ak prestanete uzivat Qlairu”).

Vo vSeobecnosti neméate uzivat Qlairu pocas doj¢enia. Ak chcete uzivat antikoncepcné
tablety
pocas dojcenia, musite vyhladat svojho lekara.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, pred zaciatkom pouzivania ktoréhokol'vek lieku sa
poradte so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

K dipozicii nie su informacie, ktoré by naznacovali, ze uzivanie Qlairy ovplyvnuje
vedenie vozidiel alebo obsluhu strojov.

Qlaira obsahuje laktézu

Ak vdm vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara
pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat Qlairu

Kazdy rozkladaci obal obsahuje 26 farebnych aktivnych tabliet a 2 biele neaktivne
tablety.

Kazdy den uzite jednu tabletu Qlairy, v pripade potreby zapite malym mnozstvom
vody. Tablety mbzete uzivat s jedlom alebo bez jedla, mate ich vSak uzivat kazdy den
v priblizne rovnakom case.

Priprava rozkladacieho obalu

Na pomoc pri sledovani slizi 7 tyzdriovych samolepiacich prazkov, kazdy so 7 driami
tyzdna.
Vyberte tyzdnovy samolepiaci pruzok, ktory sa zac¢ina diiom, ked zalinate uzivat

tablety. Ak napriklad zacinate v stredu, pouzite prazok, ktory sa zacina so , St"“.

Prdzok s dnami tyzdna nalepte na horny okraj rozkladacieho obalu Qlairy, kde je
napisané ,Sem umiestnite tyzdnovy samolepiaci pruzok”, takze prvy den bude nad
tabletou oznacenou ,1“.

Teraz je nad kazdou tabletou oznaceny den, takze mézete sledovat, Ci ste v konkrétny
den uzili tabletu. Postupujte v smere Sipok na rozkladacom obale, kym neuzijete



vSetkych 28 tabliet.

ZvycCajne sa takzvané krvacanie z vysadenia zaCne, ked uzivate druhd tmavocervenu
tabletu alebo biele tablety a nemusi sa skoncit skor, ako nacnete dalsi rozkladaci obal.
Niektoré zeny maju krvacanie este aj po uziti prvych tabliet z nového rozkladacieho
obalu.

Dalsi rozkladaci obal za¢nite uzivat bez prestavky, inymi slovami povedané, den
potom, €o ste ukoncili uzivanie zo sicasného rozkladacieho obalu, dokonca aj vtedy,
ak krvacanie neskondilo. Znamena to, ze mate zaclat uzivat dalsi rozkladaci obal v
rovnakom dni tyzdna, ako to bolo pri si¢asnom rozkladacom obale a krvacanie z
vysadenia by malo nastat v rovnakych drfioch tyzdna kazdy mesiac.

Pokial budete pouzivat Qlairu tymto sp6sobom, ste chrdnend proti otehotneniu aj
pocas 2 dni, ked uzivate neaktivne tablety.

Kedy moézete zacat uzivat tablety z prvého balenia

» Ak ste v predoSlom mesiaci neuzivali hormonalnu antikoncepciu.
Zacnite s uzivanim Qlairy v prvy den cyklu (to znamena v prvy den menstruacie)

* Prechod z inej kombinovanej hormondlnej antikoncepcnej tablety alebo
kombinovaného antikoncepcného vaginalneho krdzku alebo naplasti

MozZete zacat uzivat Qlairu najlepSie hned' v den nasledujlci po uziti poslednej aktivnej
tablety (posledna tableta obsahujlca liecCivad) vasej predchadzajlcej antikoncepcnej
tablety. Ked prechadzate z kombinovaného antikoncepcného vaginalneho kruzku
alebo néaplasti, Qlairu zac¢nite uzivat v den ich odstranenia alebo postupujte podla
pokynov svojho lekéra.

* Prechod z metddy pouzivajucej len gestagén (antikoncepcna tabletka obsahujlca
len gestagén, injekcia, implantat alebo vnitromaternicové teliesko uvolnujlce
gestagén)

Z uzivania antikoncepcnych tabliet obsahujlcich len gestagén mozete prejst v
ktorykolvek den (z implantatu alebo vnuitromaternicového telieska v den jeho vynatia,
z injekcie v den, ked mé byt podand dalSia injekcia), ale vo vSetkych pripadoch musite
pocas prvych 9 dni uzivania Qlairy pouzivat aj dalsie ochranné opatrenia (napriklad
prezervativ).

* Po potrate.
Postupujte podla odporucani svojho lekara.

* Po porode
Qlairu mdzete zacat uzivat medzi 21. az 28. dhom po poérode. Ak zacnete s uzivanim



neskor ako na 28. den, pocas prvych 9 dni uzivania Qlairy pouzite bariérovi metédu
(napriklad prezervativ).

Ak ste po pérode mali pohlavny styk skoér ako ste zacali (znovu zacali) uzivat Qlairu,
musite sa ubezpedit, ¢i nie ste tehotna alebo musite pockat do nasledujiceho
menstruacného krvacania.

Ak chcete zacat uzivat Qlairu po pérode a dojcite, precitajte si ¢ast , Tehotenstvo a
dojcenie”.

Ak si nie ste istd, kedy mate zacat, opytajte sa svojho lekara.
Ak uZijete viac Qlairy ako mate

Pripady zavaznych sSkodlivych vplyvov po uziti nadmerného mnozstva tabliet Qlairy sa
nehlasili.

Ak ste uzili viacero aktivnych tabliet naraz, mozno budete pocitovat nevolnost alebo
vracat. Mladé zeny mo6zu krvécat z poSvy.

Ak ste uzili privela tabliet Qlairy alebo ak ste zistili, ze niekolko tabliet uzilo dieta,
poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak zabudnete uzit Qlairu

Neaktivne tablety: Ak zabudnete uzit bielu tabletu (2 tablety na konci rozkladacieho
obalu), nemusite ju uzivat neskor, pretoze neobsahuje Ziadne lieciva. Je vSak dblezité,
aby ste zabudnutd bielu tabletu (tablety) odstranili, aby ste si boli ista, Ze ste
neprekrocili pocet dni, pocas ktorych uzivate neaktivne tablety, pretoze by to mohlo
znamenat zvysenie rizika otehotnenia. Pokracujte dalSou tabletou vo zvycajnom case.

Aktivne tablety: V zavislosti od dna cyklu, v ktorom ste zabudli uzit jednu aktivnu
tabletu, mozno budete potrebovat podniknut dodato¢né antikoncepcné opatrenia,
napriklad pouzit bariérovi metédu, ako je prezervativ. Tablety uzivajte podla
nasledovnych zdsad. Podrobnosti pozri tiez na ,,obrazku o vynechanych tabletach®.

» Ak ste sa oneskorili s uzitim tablety o menej ako 12 hodin, ochrana pred
otehotnenim nie je narusena. Uzite tabletu len Co si spomeniete a dalSie tablety uzite
opat vo zvycajnom Case.

» Ak ste sa oneskorili s uzitim tablety o viac ako 12 hodin, ochrana pred otehotnenim
moze byt znizend. V zavislosti od dha cyklu, v ktory ste zabudli uzit jednu aktivnu
tabletu, podniknite dodato¢né antikoncepcné opatrenia, napr. pouzite bariérovu
metddu, ako je prezervativ. Podrobnosti pozri tiez na ,,obrazku o vynechanych
tabletach”.

* Viac ako jedna vynechana tableta v tomto rozkladacom obale



Vyhladajte svojho lekara.
V jednotlivom dni neuzivajte viac ako 2 aktivne tablety

Ak ste zabudli zac¢at uzivat z nového rozkladacieho obalu, alebo ak ste zabudli uzit
jednu alebo viac tabliet z vasho rozkladacieho obalu pocas 3.-9. dna, existuje riziko, ze
ste uz tehotnd (ak ste mali pohlavny styk 7 dni pred vynechanim tablety). V takomto
pripade vyhladajte svojho lekdra. Cim viac tabliet ste zabudli uzit (najma medzi 3.-24.
dnom) a ¢im blizSie je obdobie uzivania neaktivnych tabliet, tym vacsie je riziko
znizenia ochrany pred otehotnenim. Podrobnosti pozri tiez na ,obrazku o vynechanych
tabletach”.

Ak ste zabudli uzit ktorukol'vek aktivnu tabletu z rozkladacieho obalu a na konci
uzivania z rozkladacieho obalu nenastane krvacanie, mo6zete byt tehotnd. Pred
zaCatim uzivania z nového rozkladacieho obalu vyhladajte svojho lekéra.

Pouzitie u deti

Nie su dostupné Ziadne Udaje tykajuce sa pouzitia u mladistvych, mladSich ako 18
rokov.

Co musite urobit v pripade vracania alebo silnej hnacky

Ak ste vracali v priebehu 3 4 hodin po uziti aktivnej tablety alebo mate silnd hnacku,
existuje riziko, Ze lieciva v tablete sa nemusia Uplne vstrebat do vasho tela. Situacia je
podobna, ako ked zabudnete uzit tabletu. Po vracani alebo hnacke uzite ¢o najskor
dalSiu tabletu. Ak je to mozné, uzite ju do 12 hodin od ¢asu, ked normélne uzivate
tabletu. Ak to nie je mozné alebo ak uz preslo 12 hodin, musite postupovat podla
pokynov uvedenych v Casti ,,Ak zabudnete uzit Qlairu”. Ak nechcete zmenit svoj
zvycCajny spdsob uzivania, vezmite si zodpovedajucu tabletu z iného rozkladacieho
obalu.

Ak prestanete uzivat Qlairu

Qlairu mdzete prestat uzivat kedykol'vek. Ak nechcete otehotniet, poradte sa so
svojim lekdrom o inych spolahlivych metédach antikoncepcie. Ak chcete otehotniet,
ukoncite uzivanie Qlairy a pred pokusom o otehotnenie vyckajte na menstruaciu.
ahsie si budete méct vypocitat datum predpokladaného poérodu.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho



lekdra alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajSie UcCinky

Tak ako vsetky lieky, aj Qlaira mo6ze sposobovat vedlajsie Ucinky, hoci sa neprejavia u
kazdého. Ak sa u véas vyskytne akykolvek vedlajsi 4¢inok, najma ak je zavazny a
pretrvavajuci, alebo ak dbjde k akejkolvek zmene vdsho zdravotného stavu, o ktorej si
myslite, ze by mohla byt spésobena Qlairou, povedzte to svojmu lekdrovi.

Zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin v zilach (ven6zna tromboembdlia (VTE)) alebo
krvnych zrazenin v tepnach (arteridlna tromboembdlia (ATE)) existuje u vsetkych zien
pouzivajucich kombinovanu hormonalnu antikoncepciu. Podrobnejsie informacie o
réznych rizikach vyplyvajlcich z pouzivania kombinovanej hormonalnej antikoncepcie,
pozri ¢ast 2 ,,Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Qlairu“.

Zavazné vedlajsie UcCinky

Zavazné reakcie sUvisiace s uzivanim antikoncepcnych tabliet, ako aj prislusné
priznaky su opisané v tychto Castiach: ,Krvné zrazeniny” a ,Qlaira a rakovina®“.
Precitajte si, prosim, pozorne tieto ¢asti a v pripade potreby sa okamzite poradte s
lekdrom.

Iné mozné vedlajsie Ucinky
Nasledovné vedlajsie Uc¢inky mali stvislost s uzivanim Qlairy:

Casté vedlajsie uc¢inky (mo6zu postihnat 1 az 10 z kazdych 100 pouzivateliek):
- bolest hlavy,

- bolest brucha, nevolnost,

- akné,

- ziadna menstruacia, neprijemné pocity v prsnikoch, bolestivda menstruacia,
nepravidelné krvacanie (silné nepravidelné krvacanie),

- prirastok telesnej hmotnosti.

Menej Casté vedlajsSie Ucinky (mo6zu postihnut 1 az 10 z kazdych 1 000 pouzivateliek):
- plesnové infekcie, plesriova infekcia rodidiel a posvy, infekcia posvy,

- zvysena chut do jedla,

- depresia, depresivna ndalada, poruchy emdcii (citov), problémy so spankom, znizeny
zaujem o pohlavny styk, dusevna porucha, zmeny nalady,

- zavrat, migréna,

- navaly horudcavy, vysoky krvny tlak,

- hnacka, vracanie,



- zvysené hodnoty pecenovych enzymov,

- vypadavanie vlasov, nadmerné potenie (hyperhidréza) svrbenie, vyrazka,

- svaloveé krce,

- opuch prsnikov, hréky na prsnikoch, abnormalny rast buniek krcka maternice
(cervikdlna dysplézia), nefunkéné krvacanie z rodidiel, bolest pri pohlavnom styku,
fibrocystické ochorenie prsnikov, silna menstruacia, poruchy menstruacie, cysty na
vajec¢nikoch, bolest v panve, predmenstrua¢ny syndrém, vyrastky v maternici, stahy
maternice, maternicové/vaginalne krvacanie vratane Spinenia, vytok z posvy, sucho v
pyskoch a posve,

- Unava, podrdzdenost, opuch Casti tela, napr. ¢lenka (edém),

- znizenie telesnej hmotnosti, zmeny krvného tlaku.

Zriedkavé vedlajSie ucCinky (mo6zu postihnut 1 az 10 z kazdych 10 000 pouzivateliek):

- kvasinkova infekcia, herpes Ust , zapalové ochorenie panvy, ochorenie ocnych ciev
pripominajlce hubovul infekciu (predpokladany syndrém okularnej histoplazmaézy),
plesnova infekcia koze (tinea versicolor), infekcie mocového traktu, bakterialny zapal
posvy,

- zadrziavanie tekutin, vzostup niektorych tukov v krvi (triglyceridov),

- agresivita, Uzkost, pocit nespokojnosti, zvySeny zdujem o pohlavny styk, nervozita,
nocna mora, nepokoj, poruchy spanku, stres,

- znizena pozornost, mravcenie, zavrat,

- neznésanlivost kontaktnych Sosoviek, suchost oka, opuch oka,

- srdcovy zachvat (infarkt myokardu), bdsenie srdca (palpitacie),

- krvacanie z kr€ovych zil, nizky krvny tlak, povrchovy zapal zil, bolestivé Zily,

- Skodlivé krvné zrazeniny v Zile alebo tepne, napriklad:

- v nohe alebo chodidle (t. j. DVT),

- v plucach (t. j. PE),

- srdcovy infarkt,

- cievnha mozgova prihoda,

- mala cievna mozgova prihoda alebo docasné priznaky podobné cievnej mozgove;j
prihode, zname ako prechodny ischemicky zachvat (TIA),

- krvné zrazeniny v peceni, zaludku/Crevach, oblickach alebo oku.

Riziko vzniku krvnej zrazeniny mo6ze byt vyssie, ak mate akékol'vek iné stavy, ktoré
zvysuju toto riziko (dalSie informacie o stavoch, ktoré zvysuju riziko vzniku krvnych
zrazenin, a o priznakoch krvnej zrazeniny, pozri Cast 2).

- zapcha, sucho v Ustach, traviace tazkosti, palenie zahy,

- peCenové uzliky (fokalna noduldrna hyperplazia), chronicky zapal zl¢nika,

- alergické kozné reakcie, zlatohnedé pigmentové Skvrny (chloazma) a iné poruchy
pigmentacie, rast vlasov muzského typu, zvyseny rast vlasov, kozné poruchy ako je
dermatitida a neurodermatitida, lupiny a mastna koza (seborea) a iné poruchy koze,



- bolest chrbta, bolest sanky, pocit tazoby,

- bolest mocovych ciest,

- nezvycajné krvacanie z vynechania, nezhubné hrcky v prsnikoch, karcindm prsnika v
pocCiatoCnom stadiu, cysta prsnika, vytok z prsnika, polyp na krcku maternice,
sCervenanie kr¢ka maternice, krvdcanie pri pohlavnom styku, spontdnny vytok mlieka,
vytok z rodidiel, slabd menstrudcia, oneskorenie menstruacie, prasknutie cysty na
vajecnikoch, zédpach z posvy, pocit palenia v ohanbi a poSve, neprijemny pocit v
ohanbi a poSve,

- opuch lymfatickych uzlin,

- astma, dychacie tazkosti, krvacanie z nosa,

- bolest na hrudniku, Unava a celkovy pocit ochorenia, horicka,

- nezvycajny nalez v stere z kr¢ka maternice.

Dalsie informécie o moznych vedlajsich G¢inkoch ,nepravidelné krvacanie (silné
nepravidelné krvacanie)” a ,,ziadna menstruacia“, ktoré pochadzaju z dennikov
pacientok pri klinickom skdsani Qlairy, si uvedené v Casti ,,Krvacanie medzi
menstrudciami“ a ,Co musite urobit, ak krvédcanie nenastane na 26. def alebo v
nasledujucich drioch”.

Popis vybranych neziaducich reakcii

VedlajSie ucinky s velmi nizkou frekvenciou alebo s oneskorenym nastupom
priznakov, ktoré sa povazuju za suvisiace so skupinou kombinovanych peroralnych
antikoncepcii, a m6zu sa vyskytnat pocas uzivania Qlairy, sU uvedené nizsie (pozri tiez
casti ,Kedy nesmiete uzivat Qlairu“ a ,,Upozornenia a opatrenia“):

- nddory pecene (zhubné a nezhubné).

- stav pokozky charakterizovany cervenymi Skvrnami alebo opuchnutymi miestami na
pokozke (multiformny erytém) alebo citlivymi cervenymi hr¢ckami (nodézny erytém),

- precitlivenost (vratane priznakov ako vyrazka, zihl'avka).

- u zien s dedi¢nym angioedémom (charakterizovanym nahlym opuchom napriklad
oci, ust, hrdla, atd.) mo6zu estrogény v kombinovanej peroralnej antikoncepcii vyvolat
alebo zhorsit priznaky angioedému,

ZhorsSenie funkcie pecene méze vyzadovat docasné prerusenie uzivania
kombinmovanej peroralnej antikoncepcie.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
lekdrnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informdacii. VedlajsSie U¢inky moZzete hldsit aj priamo na narodné centrum
hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim vedlajsich G¢inkov mbzete prispiet k ziskaniu
dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.



5. Ako uchovévat Qlairu
Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na rozkladacom obale
po EXP. Dadtum exspirdcie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte
do lekdrne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informacie
Co Qlaira obsahuje
LieCiva su estradiolvalerat a estradiolvaleradt kombinovany s dienogestom.

Kazdy rozkladaci obal (28 filmom obalenych tabliet) Qlairy obsahuje 26 aktivnych
tabliet v 4 r6znych farbach v 1., 2., 3. a 4. rade a 2 biele neaktivne tablety v 4. rade.

Zlozenie farebnych tabliet obsahujlcich jedno alebo dve lieCiva:

2 tmavozIté tablety, kazda obsahuje 3 mg estradiolvaleratu

5 Cervenkastych tabliet, kazda obsahuje 2 mg estradiolvaleratu a 2 mg dienogestu
17 svetlozltych tabliet, kazda obsahuje 2 mg estradiolvalerdtu a 3 mg dienogestu
2 tmavocervené tablety, kazdd obsahuje 1 mg estradiolvaleratu

Zlozenie neaktivnych tabliet:
Tieto tablety neobsahuju ziadne lieciva.
Dalsie zlozky farebnych aktivnych tabliet su:

Jadro tablety: monohydrat laktézy, kukuri¢ny Skrob, hydrolyzat kukuri¢ného Skrobu,
povidén K25 (E1201), magnéziumstearat (E572)

Filmovy obal tablety: hypromeléza typ 2910 (E464), makrogol 6000, mastenec
(E553b), oxid titanicCity (E171), zlty oxid zelezity (E 171) a/alebo Cerveny oxid zelezity
(E172)

Dalsie zlozky bielych neaktivnych tabliet su:

Jadro tablety: monohydrat laktézy, kukuri¢ny Skrob, povidén K25 (E1201),



magnéziumstearat (E572)

Filmovy obal tablety: hypromeldza typ 2910 (E464), mastenec (E553b), oxid titanicity
(E171)

Ako vyzera Qlaira a obsah balenia
Tablety Qlaira su filmom obalené tablety; jadro tablety je pokryté obalom.

Kazdy rozkladaci obal (28 filmom obalenych tabliet) obsahuje 2 tmavozIté tablety v 1.
rade; 5 Cervenkastych tabliet v 1. rade; 17 svetlozZltych tabliet v 2., 3. a 4. rade; 2
tmavocervené tablety v 4. rade a 2 biele tablety v 4. rade.

Tmavozlta tableta je okruhla, s vypuklymi povrchmi, na jednej strane oznacena
pismenami ,,DD“ v pravidelnom Sestuholniku.

Cervenkasta tableta je okrihla, s vypuklymi povrchmi, na jednej strane ozna¢ena
pismenami ,,DJ“ v pravidelnom Sestuholniku.

SvetloZlta tableta je okridhla, s vypuklymi povrchmi, na jednej strane oznacena
pismenami ,,DH"“ v pravidelnom Sestuholniku.

Tmavocervena tableta je okrdhla, s vypuklymi povrchmi, na jednej strane oznacena
pismenami ,,DN“ v pravidelnom Sestuholniku.

Biela tableta je okruhla, s vypuklymi povrchmi, na jednej strane oznacend pismenami
,DT“ v pravidelnom Sestuholniku.

Qlaira je dostupnd v baleniach po 1, 3 a 6 rozkladacich obaloch, kazdy s obsahom 28
tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Bayer, spol. s r.o.

Karadzicova 2

811 09 Bratislava

Slovensko

Vyrobca

Bayer Weimar GmbH und Co. KG a Bayer AG
Ddbereinerstrasse 20 Mullerstrasse 178
99427 Weimar 13353 Berlin

Nemecko Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:



« Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Ceskéa republika, Dansko, Esténsko, Finsko, Francuzsko,
Grécko, Holandsko, Chorvétsko, Island, irsko, Litva, Loty$sko, Luxemburgsko,
Madarsko, Malta, Nemecko, Ndérsko, Pol'sko, Portugalsko, Rakisko, Rumunsko,
Slovenska republika, Slovinsko, Spanielsko, Svédsko, Velka Britania: QLAIRA/Qlaira

e Taliansko: KLAIRA

Tato pisomnd informacia bola naposledy aktualizovand v decembri 2018.







