Gebrauchsinformation: Information fiir die Anwenderin

Qlaira Filmtabletten
Estradiolvalerat/Dienogest

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrdla, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht ngitl@ie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sititram Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich vergdien. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auchdiesendieselben Beschwerden
haben wie Sie.

* Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Siebdidiebeeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Getfrsinformation angegeben sind
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.
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WAS IST QLAIRA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

* Qlaira ist ein Arzneimittel zur Schwangerschaftsigung (,Pille).

* Qlaira wird zur Behandlung starker Menstruationsbigen eingesetzt (nicht durch
Erkrankungen der Gebarmutter verursacht) bei Fradiereine orale
Schwangerschaftsverhitung wiinschen

« Jede farbige, wirkstoffhaltige Tablette enthalteckteine Menge weiblicher Hormone,
entweder Estradiolvalerat oder Estradiolvalerat imiert mit Dienogest.

« Die 2 weil3en Tabletten enthalten keine Wirkstofid werden als wirkstofffreie
Tabletten bezeichnet.

- Pillen“, die zwei Hormone enthalten, werden alsogkbinationspillen” bezeichnet.

WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON QLAIRA BEAC HTEN?

Allgemeine Anmerkungen

Bevor Sie Qlaira anwenden, wird lhr behandelndeat Sie sorgfaltig zu lhrer
Krankengeschichte und zu der Ihrer nahen Verwanuténagen. Der Arzt wird lhren

Blutdruck messen und, abhangig von lhrer persoatichituation, weitere Untersuchungg

durchfthren.

In dieser Gebrauchsinformation sind verschiedetle Baschrieben, bei deren Auftreten
Sie Qlaira absetzen sollten bzw. bei denen die Zassigkeit von Qlaira herabgesetzt se
kann. In diesen Féllen sollten Sie entweder kefBeschlechtsverkehr haben oder ande
nichthormonale Verhitungsmethoden anwenden, wie gin Kondom oder eine andere
Barrieremethode. Wenden Sie aber keine Kalender demperaturmethoden an. Diese
Methoden kénnen versagen, weil Qlaira die monatlicBchwankungen der
Kdrpertemperatur und des Gebarmutterhalsschleinéndert.

Wie alle hormonalen Kontrazeptiva bietet Qlaira kenerlei Schutz vor einer HIV-

n
€,

Infektion (AIDS) oder anderen sexuell tGbertragbarenKrankheiten.

Qlaira darf nicht eingenommen werden
Nehmen Sie Qlaira nicht ein

* Dbei bestehenden oder vorausgegang&hetgerinnseln in einem Blutgefald im Bein
(Thrombose), in der Lunge (Lungenembolie) odemidesien Organen

« bei bestehendem oder vorausgegangerdeminfarkt oderSchlaganfall

« bei bestehenden oder vorausgegang&mkrankungen, die Vorboten eines
zukunftigen Herzinfarktes (z. B. Angina pectoris, die starke Schmerzen inBlast

verursachtpder einesSchlaganfalles(z. B. ein voriibergehender leichter Schlaganfall

ohne verbleibende Schéaden) sein kdnnen
« bei bestehenden oder vorausgegangenen bestimntmefdeMigrane (mit so
genannten fokalen neurologischen Symptomen)

« bei Vorliegen einer Erkrankung, die das RisikoBlutgerinnsel in den Arterien erhoht.

Dies gilt fur folgende Erkrankungen:
» Diabetes mellitus(Zuckerkrankheitmit geschadigten Blutgefal3en
* sehr hoheBlutdruck
* sehr hohdlutfettwerte (Cholesterin oder Triglyzeride)
* bei eineBlutgerinnungsstorung (z. B. Protein-C-Mangel)
» bei bestehender oder vorausgegangenéziindung der Bauchspeicheldrise
(Pankreatitis)
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« bei bestehenden oder vorausgegangé&eéererkrankungen, solange sich lhre
Leberwerte nicht wieder normalisiert haben

« bei bestehenden oder vorausgegangé&eeergeschwilsten

* bei bestehendem oder vorausgegangeBrrstkrebs oder Krebs der Genitalorgane
bzw. bei Verdacht darauf

* Dbeijeglicherunerklarlichen Blutungen aus der Scheide

» wenn Sieaallergisch (Uberempfindlich) gegen Estradiolvalerat, Dieno@eter einen der
sonstigen Bestandteile von Qlaira sind. Dies karoken, Ausschlag oder
Schwellungen verursachen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Qlaira isérforderlich

In einigen Situationen ist besondere Vorsicht leeiEEinnahme von Qlaira oder anderen
"Kombinationspillen" erforderlich und es kénnenebgallige Kontrolluntersuchungen
beim Arzt notwendig sein. Wenn einer der nachfoliganFalle auf Sie zutrifft oder eine
der nachfolgenden Erkrankungen eintritt oder s@tsehlechtert, missen Sie Ihren Arzt
informieren, bevor Sie mit der Einnahme von Qlaieginnen:

« wenn Brustkrebs bei einem nahen Verwandten ausulgr friher aufgetreten ist

« wenn bei Ihnen eine Leber- oder Gallenblasenerknagkekannt ist

* wenn Sie Gelbsucht haben

» wenn Sie an Zuckerkrankheit (Diabetes mellitugjdai

* wenn Sie unter Depressionen leiden

* wenn Sie an Morbus Crohn oder chronisch-entzunrelti€armerkrankung (Colitis
ulcerosa) leiden

« wenn bei Ihnen eine Bluterkrankung, genannt harsalyturamisches Syndrom (HUS),
die Nierenschaden hervorruft, bekannt ist

« wenn bei Ihnen eine Bluterkrankung, die Sichelrgifaie heil3t, bekannt ist

* wenn Sie an Epilepsie leiden (siehe "Bei Einnahore@laira mit anderen
Arzneimitteln™)

* wenn Sie an einer Erkrankung des Immunsystemsydiemischer Lupus
erythematodes (SLE) heif3t, leiden

< wenn bei Ihnen eine Erkrankung wéahrend einer Scherachaft oder friiheren
Anwendung von Geschlechtshormonen zum ersten Mgéaaten ist, z. B.
Schwerhdrigkeit, Porphyrie (eine Bluterkrankunggrpes gestationis
(Blaschenausschlag wahrend der Schwangerschafi@ngms Chorea (eine
Nervenerkrankung, die plétzliche unwillkirliche K@rbewegungen hervorruft)

« bei bestehenden oder vorausgegangenen gelblichdmwr&Rigmentflecken (Chloasma),
auch als "Schwangerschaftsflecken" bezeichnet, iegemd im Gesicht. In diesem Fall
empfiehlt es sich, direkte Sonnenbestrahlung oliexviplettes Licht zu meiden

* wenn Sie an einem erblichen Angioddem leiden. 8iees umgehend Ihren Arzt um
Rat fragen, wenn Sie Symptome eines Angiobdemsghrbemerken, wie
Schwellungen von Gesicht, Zunge und/oder Rachefodad Schluckschwierigkeiten
oder Hautausschlag zusammen mit Atemproblemen.efritiel, die Estrogene
enthalten, kbnnen Symptome eines Angioddems aumstier verschlimmern

e wenn Sie an Herz- oder Nierenfunktionsstorung leide

Qlaira und venose/arterielle Blutgerinnsel

Die folgenden Warnungen und VorsichtsmaRnahmeenlaiich von Studien mit
Ethinylestradiol-haltigen ,Kombinationspillen aBs ist noch nicht bekannt, ob sie fir
Qlaira zutreffen, oder nicht.

Die Anwendung einer "Kombinationspille" (einschlieB Qlaira) erhdht bei einer Frau
das Risiko, eiventses Blutgerinnsel (venése Thrombose) entwickeln, im Vergleich
zu Frauen, die keine empféangnisverhitende "Pill@iehmen.
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Das Risiko fur die Entstehung vendser Blutgerinisteldhrend des ersten Jahres der
Pilleneinnahme am hochsten. Sehr vereinzelt koiieombosen zu schwerwiegenden
bleibenden Gesundheitsschdden oder sogar zum TeehfiBlutgerinnsel finden sich
hauptsachlich z.B. in den Beinvenen (vendse Thrampaen Herzarterien (Herzinfarkt),
der Lunge (Lungenembolie) oder im Gehirn (Schlaginf

Das Risiko fir eine vendse Thrombose bei Anwendemien der "Kombinationspille"
steigt:

* mit zunehmendem Alter

* wenn Sie Ubergewichtig sind

* wenn bei einem nahen Familienmitglied in friheneAkin Blutgerinnsel im Bein, der
Lunge (Lungenembolie) oder einem anderen Orgamauft

« wenn Sie sich einer Operation unterziehen missenn\gie einen schweren Unfall
hatten oder wenn Sie langere Zeit ruhig gesteltl.dts ist wichtig, hren Arzt zu
informieren, dass Sie Qlaira einnehmen, da Si€&glirpahme beenden mussen. lhr Arzt
wird IThnen sagen, wann Sie wieder mit der EinnakioreQlaira beginnen kénnen,
normalerweise ungefahr 2 Wochen, nachdem Sie wigglegsen sind.

Die Anwendung der "Kombinationspille" wird auch raihem erhdhten Risiko fir ein
arterielles Blutgerinnsel (arterielle Thrombose)in Verbindung gebracht, z.B. in den
Blutgefal3en des Herzens (Herzinfarkt) oder desm@glischlaganfall).

Das Risiko fir ein arterielles Blutgerinnsel bei Amvenderinnen von
"Kombinationspillen" steigt:

* mit zunehmendem Alter

« wenn Sie rauchen. Es wird lhnen dringend geraten, indem Rauchen aufzuhéren,
wenn Sie die Pille einnehmen, besonders wenn Sigeélals 35 Jahre sind.

« wenn Sie hohe Konzentrationen an Cholesterin odgtyZeriden im Blut haben

« wenn Sie Ubergewichtig sind

« wenn bei einem nahen Verwandten in jungem AlteHzgreinfarkt oder Schlaganfall
aufgetreten ist

* wenn Sie hohen Blutdruck haben

« wenn Sie unter Migrane leiden

« wenn Sie Probleme mit lnrem Herz (Herzklappenfehtierzrhythmusstérung) haben

Beenden Sie sofort die Einnahme von Qlaira und sueh Sie unverztglich Ihren Arzt
auf, wenn Sie mdgliche Anzeichen eines Blutgerinfseoder Schlaganfalls an sich
bemerken, wie z. B.:

» starke Schmerzen und/oder Schwellungen in einem Bei

» plotzliche starke Schmerzen in der Brust, mogliategse in den linken Arm
ausstrahlend

e plotzliche Atemnot

» plotzlicher Husten ohne klare Ursache

» ungewodhnliche, starke oder anhaltende KopfschmeydenVerschlechterung einer
Migrane

« teilweiser oder kompletter Sehverlust oder Doppéks

< undeutliche Sprache oder Probleme beim Sprechen

» Schwindel oder Ohnmacht

« Schwache, seltsames Geflhl oder Taubheit in eihean Korperteile

* plotzliche schwere Magenschmerzen
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Direkt nach einer Geburt haben Frauen ein erhdRiggko fir Blutgerinnsel, deshalb
sollten Sie lhren Arzt fragen, wie bald Sie nach@eburt mit der Einnahme einer
-.Kombinationspille* beginnen kdnnen.

Qlaira und Krebs

Brustkrebs wird bei Frauen, die "Kombinationspillen" nehmetwas héaufiger festgestellt.
Aber es ist nicht bekannt, ob dies durch die Behangdverursacht wird. Zum Beispiel
kann es sein, dass mehr Tumoren bei Frauen, di®dlie” einnehmen, entdeckt werden,
da sie haufiger von ihrem Arzt untersucht werdess Risiko fur Brusttumoren nimmt
nach Absetzen von hormonalen "Kombinationspill@mglsam ab. Es ist wichtig, dass Sie
regelmafig lhre Briuste untersuchen. Wenn Sie Krgpénen, missen Sie Ihren Arzt
aufsuchen.

In seltenen Fallen wurdeagutartige Lebertumoren und noch seltendrsartige
Lebertumoren bei "Pillenanwenderinnen" festgestellt. In Einaéén fihrten diese
Tumoren zu lebensbedrohlichen inneren Blutungeaoh&u Sie lhren Arzt auf, wenn Sie
ungewdhnlich starke Bauchschmerzen haben.

Einige Studien weisen darauf hin, dass die Langaeiendung der ,Pille” das Risiko fiir
Gebarmutterhalskrebs bei Frauen erhéhen kann. Es ist jedoch bislarg kiar in
welchem Ausmaf das Sexualverhalten oder andereréakivie z.B. das humane
Papillomavirus (HPV) das Risiko erhdhen.

Zwischenblutungen

Bei der Anwendung von Qlaira kann es in den erstenaten zu unerwarteten Blutungen
kommen. Fur gewohnlich beginnt die Blutung an Tegdem Tag, an dem Sie die zweite
dunkelrote Tablette einnehmen, oder an dem/deefidlgn Tag(en).

Die Informationen, die von Frauen in den Tagebuchdie sie wahrend einer klinischen
Studie mit Qlaira gefuihrt haben, zur Verfigung gkistvurden, zeigen, dass das Auftreten
unerwarteter Blutungen in einem bestimmten Zykliggtrungewdhnlich ist (10- 18 % der
Anwenderinnen).

Wenn unerwartete Blutungen langer als drei Monattereinander auftreten oder wenn sie
nach einigen Monaten beginnen, muss lhr Arzt disathie ermitteln.

Was ist zu beachten, wenn an Tag 26 oder einem d#arauf folgenden Tage keine
Blutung eintritt

Informationen, die von Frauen in Tagebuchern, diendihrend einer klinischen Studie mit
Qlaira gefiihrt haben, zur Verfiigung gestellt wurdsrigen, dass es nicht ungewoéhnlich
ist, wenn Sie nach Tag 26 keine regulare Bluturizghgdbeobachtet in etwa 15 % der
Zyklen).

Wenn Sie alle Tabletten ordnungsgemaf eingenomaidegni nicht erbrochen oder
schweren Durchfall gehabt und keine anderen Arzitigheingenommen haben, ist eine
Schwangerschaft sehr unwahrscheinlich.

Wenn die Blutung in zwei aufeinander folgenden £ykhusbleibt, oder Sie die Tabletten
nicht vorschriftsmafig eingenommen haben, kaneies dass Sie schwanger sind. Sie
sollten dann unverziiglich lhren Arzt aufsuchen aiatit mit der nachsten Walletpackung
beginnen bevor eine Schwangerschaft mit Sichealsigeschlossen wurde.
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Bei Einnahme von Qlaira mit anderen Arzneimitteln:

Informieren Sie immer den Arzt, welche Arzneimitbeler pflanzlichen Produkte Sie
bereits anwenden. Informieren Sie auch jeden and&na oder Zahnarzt, der lhnen
andere Arzneimittel verschreibt (oder den Apotheken dem Sie das Arzneimittel
erhalten), dass Sie Qlaira einnehmen. Diese kétimmem sagen, ob Sie zusatzliche
empfangnisverhitende VorsichtsmaRnahmen anwendssemiiz. B. Kondome) und
wenn ja, wie lange.

Einige Arzneimittel kénnen zuMerlust der empfangnisverhitenden Wirksamkeitvon
Qlaira oder zu unerwarteten Blutungen flhren. Dgehwbren

*  Arzneimittel zur Behandlung von
- Epilepsie (z. B. Primidon, Phenytoin, Barbitura@arbamazepin,
Oxcarbazepin, Topiramat, Felbamat)
- Tuberkulose (z. B. Rifampicin)
- HIV-Infektionen (z. B. Ritonavir, Nevirapin) odenderen Infektionen
(Antibiotika wie Penicilline, Tetracycline, Grisad¥in)

* das pflanzliche Heilmittel Johanniskraut

Einige Arzneimittel kénnen di@/irkstoffkonzentration von Qlaira im Blut erhéhen.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der éolden Arzneimittel anwenden:

* Antipilzmittel, die Ketoconazol enthalten

* Antibiotika, die Erythromycin enthalten
Qlaira kann diaVirksamkeit bestimmter anderer Arzneimittel beeinflussen z.B.

* Arzneimittel, die Ciclosporin enthalten
* das Antiepileptikum Lamotrigin (dies kbnnte zu eirenbhten Haufigkeit von
Krampfanféllen flhren)

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimittefen Arzt oder Apotheker um Rat.
Ihr Arzt oder Apotheker kann Sie Uber zusatzlidorderliche MaRnahmen zur
Empfangnisverhitung beraten, wenn Sie andere Arittei zusammen mit Qlaira
einnehmen.

Labortests

Wenn bei lhnen eine Blutuntersuchung oder andebettests durchgefuhrt werden sollen,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder das Laborpeed dariiber, dass Sie die ,Pille”
nehmen, da orale Kontrazeptiva die Ergebnisserbegér Labortests beeinflussen
kdnnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, dirfen Sie Qlaira nigimiedimen. Falls Sie wahrend der
Einnahme von Qlaira schwanger werden, missen 8igidnahme von Qlaira sofort
beenden und lhren Arzt aufsuchen. Wenn Sie schwaveyelen mochten, konnen Sie
Qlaira jederzeit absetzen (siehe auch ,Wenn Si&itisahme von Qlaira abbrechen
wollen®).

Frauen sollten Qlaira generell nicht in der Stittzawenden. Fragen Sie ihren Arzt, wenn
Sie stillen und die "Pille" einnehmen mdchten.
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Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimittefen Arzt oder Apotheker um Rat,
wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Es gibt keine Hinweise, dass die Einnahme von ®@kiimen Einfluss auf die
Verkehrstuchtigkeit und das Bedienen von Maschiran

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Besindteile von Qlaira

Qlaira enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Qlairaed&nst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn lhr Arzt Innen gesagt hat, dassudier einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

WIE IST QLAIRA EINZUNEHMEN?

Jede Walletpackung enthalt 26 farbige wirkstofiigalfTabletten und 2 weil3e
wirkstofffreie Tabletten.

Nehmen Sie taglich eine Tablette Qlaira ein, falferderlich mit etwas Wasser. Sie
koénnen die Tabletten zusammen mit einer Mahlzedt ddvon unabhangig einnehmen,
aber Sie sollten darauf achten, dass Sie die Tablgtden Tag etwa zur gleichen Zeit
einnehmen.

Vorbereitung der Walletpackung

Jeder Walletpackung von Qlaira liegen 7 Wochentatklgberstreifen mit jeweils den
7 Wochentagen bei, die Ihnen helfen sollen, derrhlio& zu behalten.

Wahlen Sie den Wochentag-Aufkleberstreifen ausydedem Wochentag Ihrer ersten
Tabletteneinnahme beginnt. Wenn Sie die EinnahmeBeispiel an einem Mittwoch
beginnen, nehmen Sie den Wochentag-Aufkleberstreifer mit ,MI* anfangt.

Kleben Sie den Wochentag-Aufkleberstreifen am ab&and der Qlaira-Walletpackung
Uber den Aufdruck ,Wochentag-Aufkleberstreifen haefkleben®, sodass der erste Tag
Uber der Tablette mit der Markierung ,1“ steht.

Uber jeder Tablette ist nun ein Wochentag angegab&hSie konnen sehen, ob Sie eine
Tablette eingenommen haben. Folgen Sie fur diedfime der Richtung des Pfeils auf der
Walletpackung, bis alle 28 Tabletten eingenommerdesm.

Normalerweise setzt eine so genannte Abbruchblugimgvenn Sie die zweite dunkelrote

Tablette oder die weil3en Tabletten einnehmen. Bs &ain, dass diese noch anhalt, wenn
Sie mit der Einnahme der Tabletten aus der nachgtdletpackung beginnen. Bei einigen

Frauen dauert diese Blutung auch noch nach Einndemersten Tabletten aus der neuen
Walletpackung an.

Machen Sie keine Einnahmepause, d.h. am Tag nacBiedie letzte Tablette aus der
aktuellen Walletpackung entnommen haben, beginfresdfort am nachsten Tag mit der
Einnahme der ersten Tablette aus der neuen Watlatpg, auch wenn die Blutung noch
anhalt. Damit beginnen Sie eine neue Walletpaclkumger am gleichen Wochentag, an
dem Sie mit der letzten Packung begonnen habediendonatliche Abbruchblutung
sollte jeden Monat an den gleichen Wochentagere&zes.
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Wenn Sie diese Anweisungen genau befolgen, sinddieiner Schwangerschaft
geschitzt — auch wahrend der 2 Tage, an deneneSigrdstofffreien Tabletten
einnehmen.

Wann beginnen Sie mit der Einnahme aus der ersten #Wletpackung?

Wenn Sie im vergangenen Monat noch keine "Pillé'Hormonen zur Schwanger-
schaftsverhitung eingenommen haben:

Beginnen Sie mit der Einnahme von Qlaira am erstnlhres Zyklus (d. h. am ersten
Tag lhrer Monatsblutung).

Wenn Sie von einer anderen hormonalen "Kombingpidia% oder von einem
kombinierten empfangnisverhitenden Vaginalring aieem Pflaster wechseln:
Beginnen Sie mit der Einnahme von Qlaira am Tadp m@e Einnahme der letzten
wirkstoffhaltigen Tablette aus lhrer letzten Pipp@ckung lhres Vorgangerpraparates.
Wenn Sie zuvor einen kombinierten empfangnisveridéa Vaginalring oder ein
Pflaster verwendet haben, beginnen Sie mit derdfime von Qlaira am Tag der
Entfernung oder folgen Sie den Anweisungen lhresesr:

Wenn Sie von einem Mittel, das nur ein Hormon (K&illrerhormon) enthalt (sog.
Minipille, einem Injektionspréaparat, einem Implantaler einem gestagenfreisetzenden
Intrauterinpessar ("Spirale")) wechseln:

Sie kdnnen die Minipille an jedem beliebigen Tagetben und am nachsten Tag direkt
mit der Einnahme von Qlaira beginnen (nach Umstglion einem Implantat oder
einer "Spirale" beginnen Sie mit der Einnahme vdéair® an dem Tag, an dem das
Implantat oder die "Spirale" entfernt wird, nachegilnjektion zu dem Zeitpunkt, an
dem normalerweise die nachste Injektion erfolgesstd). In allen Fallen missen Sie
wahrend der erstelh Tageder Einnahme von Qlaira eine zusatzliche, nichtiuorale
Methode zur Empfangnisverhitung anwenden (z. BKeimdom).

« Wenn Sie eine Fehlgeburt hatten:
Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt.

* Wenn Sie gerade ein Kind bekommen haben:
Sie kdnnen mit der Einnahme von Qlaira zwischag 21 und Tag 28nach der Geburt
beginnen. Wenn Sie spater aksg 28 mit der Einnahme beginnen, missen Sie wahrend
der erster® Qlaira-Einnahmetage zusatzlich eine Barrieremeti{@dB. ein Kondom)
zur Empfangnisverhitung anwenden.

Wenn Sie nach der Geburt und vor der erneuten Bmaavon Qlaira bereits
Geschlechtsverkehr hatten, miissen Sie sicherdasn,Sie nicht schwanger sind oder
Ihre ndchste Monatsblutung abwarten.

Wenn Sie nach der Geburt des Kindes stillen undleritEinnahme von Qlaira
beginnen wollen, lesen Sie den Abschnitt ,,Schwasdeaft und Stillzeit”.

Wenn Sie nicht sicher sind, wann Sie beginnen kininagen Sie lhren Arzt.
Wenn Sie eine groRere Menge Qlaira eingenommen habeals Sie sollten

Es liegen keine Berichte zu schadlichen Folgen i@chahme von zu vielen Qlaira-
Tabletten vor.

Wenn Sie mehrere Tabletten auf einmal eingenomraberh) kann es zu Ubelkeit und
Erbrechen kommen. Bei jungen Madchen kénnen Bl@nrayis der Scheide auftreten.
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Wenn Sie zu viele Tabletten Qlaira eingenommen maler feststellen, dass ein Kind
versehentlich welche verschluckt hat, suchen StébBidhrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Qlaira vergessen haben

Wirkstofffreie Tabletten: Wenn Sie eine weil3e Tablette (2 Tabletten am Eede
Packung) vergessen haben, dann missen Sie diesspiter einnehmen, da diese
keinen Wirkstoff enthalten. Jedoch ist es wichtigss Sie die vergessene(n) weil3e(n)
Tablette(n) verwerfen, damit sichergestellt isgsd&ie nicht an mehr Tagen als
vorgesehen wirkstofffreie Tabletten einnehmen, ida das Risiko fir eine
Schwangerschaft erhbhen wirde. Setzen Sie die lmmaanit der ndchsten Tablette zur
gewohnten Zeit fort.

Wirkstoffhaltige Tabletten: Abh&ngig vom Zyklustag, an dem Sime
wirkstoffhaltige Tablette vergessen haben, kanse@s, dass Sieusatzliche
empfangnisverhitende MalRhahmerergreifen missen, beispielsweise Anwendung
einer Barrieremethode wie ein KondoNehmen Sie die Tabletten nach den
folgenden Anwendungshinweisen ein. Weitere Einzeltten enthélt die ,Ubersicht:
Pille vergessen®.

« Wenn Sie die Einnahmezeit einmalion weniger als 12 Stunderiiberschritten haben,
ist die empfangnisverhitende Wirkung noch gewastdei Holen Sie die Einnahme der
vergessenen Tablette sobald Sie sich erinnernuratinehmen Sie dann die folgenden
Tabletten wieder zur gewohnten Zeit ein.

¢ Wenn Sie die Einnahmezeit einmalion mehr als 12 Stundertiberschritten haben, ist
die empfangnisverhiitende Wirkung nicht mehr geveddgtdt. Abhdngig vom
Zyklustag, an dem eine Tablette vergessen wurdesemiSie zusétzliche
empfangnisverhitende MalRnahmen ergreifen, z.B.Bangeeremethode wie ein
Kondom.Weitere Einzelheiten enthélt die ,Ubersicht: Pillevergessen®.

« Sie haben mehr als eine Tablette in der aktuellen ®letpackung vergessen
Fragen Sie Ihren Arzt.

Nehmen Sie an einem Tag nicht mehr als 2 wirkstoffiitige Tabletten ein.

Wenn Sie vergessen haben, mit einer neuen Walleipgzu beginnen, oder wenn Sie
eine oder mehr Tabletten an desgen 3 bis 9hrer Walletpackung vergessen haben,
besteht das Risiko, dass Sie bereits schwange(warmh Sie Geschlechtsverkehr an
einem der 7 Tage vor Vergessen der Tablette hatted)esem Fall wenden Sie sich
bitte an Ihren Arzt. Je mehr Tabletten Sie vergessden (insbesondere Tabletten an
denTagen 3 — 23 und je naher diese an der Phase mit den wirkkstafh Tabletten
sind, desto groRer ist das Risiko, dass der Empfaschutz reduziert istVeitere
Einzelheiten enthalt die ,Ubersicht: Pille vergesse'.

Wenn Sie eine der wirkstoffhaltigen Tabletten a@ngrWalletpackung vergessen
haben und es am Ende einer Walletpackung nichinen Blutung kommt, kénnten Sie
schwanger sein. Wenden Sie sich bitte an Ihren Alw Sie mit der nachsten
Walletpackung beginnen.
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Mehr als 1 farbige
Tablette vergessen

Vergessen mit einer
neuen Walletpackung
zu beginnen

Nur 1 Tablette
vergessen

(mehr als 12 Stunden
seit dem fiblichen
Einnahmezeitpunkt
vergangen)

Wenden Sie sich umgehend an Thren Arzt |

A
JA

Hatten Sie in den 7 Tagen vor dem Vergessen Geschlechtsverkehr? |

NEIN

y

Tag 10-17

Nehmen Sie die vergessene Tablette ein und setzen Sie die weitere
Tabletteneinnahme wie gewohnt fort (auch wenn dies bedeutet, dass
zwei Tabletten an einem Tag eingenommen werden)

Wenden Sie in den nichsten 9 Tagen zusitzlich eine Barrieremethode
(Kondom) an

Nehmen Sie die vergessene Tablette nicht ein

Beginnen Sie sofort mit der nachsten Walletpackung

Wenden Sie in den nichsten 9 Tagen zusitzlich emne Barrieremethode
(Kondom) an

[

Nehmen Sie die vergessene Tablette ein und setzen Sie die weitere
Tabletteneinnahme wie gewohnt fort (auch wenn dies bedeutet, dass
zwei Tabletten an einem Tag eingenommen werden)

Keine zusitzlichen empfangnisverhiitenden MaBnahmen erforderlich

Verwerfen Sie die vergessene Tablette und setzen Sie die
Tabletteneinnahme wie gewohnt fort
Keine zusitzlichen empfangnisverhiitenden MaBnahmen erforderlich

Anwendung bei Kindern

Es liegen keine Daten vor fir die Anwendung beiehddjchen unter 18 Jahren.

Was miussen Sie beachten, wenn Sie an Erbrechen odehwerem Durchfall leiden

Wenn Sie in den ersten 3 bis 4 Stunden nach deaBme einer wirkstoffhaltigen
Tablette erbrechen oder wenn schwerer Durchfaltitugind die Wirkstoffe der
"Pille" mdglicherweise noch nicht vollstéandig vdirém Korper aufgenommen worden.

Diese Situation ist &hnlich wie das Vergessen éliabtette. Nach Erbrechen oder
Durchfall missen Sie so schnell wie moglich diehsée Tablette einnehmen. Falls
mdglich, nehmen Sie diese innerhalb von 12 Stumdeh lhrem normalen
Einnahmezeitpunkt der ,Pille” ein. Wenn dies niokidglich ist oder mehr als

12 Stunden uUber den normalen Einnahmezeitpunktubsinergangen sind, befolgen Sie
die Anweisungen im Abschnitt ,\Wenn Sie die Einnahroa Qlaira vergessen haben®.
Wenn Sie Ihr gewohntes Einnahmemuster nicht andetien, nehmen Sie die
entsprechende Tablette aus einer anderen Walletpgck

Wenn Sie die Einnahme von Qlaira abbrechen wollen

Sie kdnnen die Einnahme von Qlaira zu jeder Zesnden. Wenn Sie nicht schwanger
werden wollen, sprechen Sie mit lhrem Arzt Uberemadichere Verhitungsmethoden.
Wenn Sie schwanger werden mdchten, beenden Skrdiahme von Qlaira und
warten lhre Monatsblutung ab, bevor Sie versucbemyanger zu werden. So kdnnen
Sie das Datum der voraussichtlichen Entbindungaehdr berechnen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses An#teds haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.
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WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Qlaira Nebenwirkungerbba, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Schwerwiegende Nebenwirkungen im ZusammenhangeniEshnahme der Pille, sowie
dazu gehdérige Symptome, sind in den folgenden Atfiteln beschriebenQlaira und
venose/arterielle Blutgerinnselfnd “Qlaira und Krebs*. Bitte lesen Sie diese Abschnitte
sorgfaltig durch und suchen sofort Ihren Arzt avgnn dies erforderlich ist.

Andere moglichen Nebenwirkungen

Die nachstehend aufgefiihrten Nebenwirkungen wuntdieder Einnahme von Qlaira in
Verbindung gebracht:

Haufige Nebenwirkungen(1 bis 10 von 100 Anwenderinnen kénnen betroffdn)s

* Kopfschmerzen

« Bauchschmerzen, Ubelkeit

 Akne

« ausbleibende Monatsblutungen, Brustbeschwerdemeszhafte Monatsblutungen,
unregelmafige Blutungen (starke unregelméfiige Bijsm)

¢ Gewichtszunahme

Gelegentliche Nebenwirkunger(1 bis 10 von 1.000 Anwenderinnen kénnen betroffen
sein):

» Pilzinfektion, Pilzinfektionen von Vulva und Schejdnfektion der Scheide

e verstarkter Appetit

« Depression, depressive Verstimmung, emotionalautfjiSchlafstérungen,
vermindertes Interesse an Sex, psychische Sté8imymungsschwankungen

« Benommenheit, Migrane

e Hitzewallung, erhohter Blutdruck

» Durchfall, Erbrechen

* Anstieg der Leberenzyme

e Haarausfall, extremes Schwitzen (Hyperhidrosigjkrriz, Hautausschlag

e Muskelkrampfe

« geschwollene Brust, knotige GewebeveranderungriiBdest, anormales Zellwachstum
am Gebarmutterhal@ervixdysplasie), Blutungsstérung, Schmerzen beim
Geschlechtsverkehr, bindegewebsartige zystenhéftiezystische)
Brustveranderungen, starke Monatsblutung, Menstmsdtorungen, Eierstockzysten,
Beckenschmerzen, pramenstruelles Syndrom, Vergrii§én der Gebarmutter,
Krampfe der Gebarmutter, Blutungen aus Gebarm8ttegide einschlief3lich
Schmierblutungen, Scheidenausfluss, trockene MuthebScheide

+ Miidigkeit, Reizbarkeit, Schwellung von KérperteilerB. Knéchel (Odeme)

e Gewichtsabnahme, Blutdruckverdnderungen

Seltene Nebenwirkunger(1 bis 10 von 10.000 Anwenderinnen kdnnen betno$iein):

« Candida-Infektion, oraler Herpes, Unterleibsentziing eine GefaRerkrankung des
Auges ahnlich einer Pilzinfektion (vermutetes Hg&smose-Syndrom des Auges), eine
Pilzinfektion der Haut (Tinea versicolor), Harnwedsktion, eine bakterielle

Entzindung der Scheide,
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« Flussigkeitsansammlung, Zunahme bestimmter Blet{gitiglyceride)

e Aggression, Angst, Gefuihl des Ungliucklichseinstejgerte Lust auf Sex, Nervositat,
Alptraume, Unruhe, Schlafstérungen, Stress

« verminderte Aufmerksamkeit, Hautkribbeln, Schwirngiihl

« Kontaktlinsenunvertraglichkeit, Trockene Augen, Aagchwellung

e Herzinfarkt, Herzklopfen

< Blutung in einer Krampfader, , niedriger Blutdruokerflachliche Venenentziindung,
schmerzhafte Venen

» Verstopfung, Trockener Mund, Verdauungsstorungedpg&nnen

» Leberknoten (fokal nodulare Hyperplasie), ChronesGallenblasenentziindung

» allergische Hautreaktionen, gold-braune FleckerdauHaut (Chloasma) und andere
Pigmentstdrungen, mannliches Behaarungsmusteméi@eéger Haarwuchs,
Hautzustéande wie Dermatitis und Neurodermitis, $plea und 6lige Haut (Seborrhoe)
und andere Hautveréanderungen

* Rickenschmerzen, Kieferschmerz, Schweregefinhl

e Schmerzen im Bereich des Harntrakts

* Ungewo6hnliche Abbruchblutungen, gutartige Knoteden Brust, Brustkrebs im
Frahstadium, Zysten in der Brust, Brustsekretialypen am Gebarmutterhals,
Rotungen am Gebarmutterhals, Blutungen wahren&dsshlechtsverkehrs, spontaner
Milchfluss, genitaler Ausfluss, schwachere Periadespatete Periode, Zerrei3en einer
Eierstockzyste, , Geruch der Scheide, Brennen Be@n Schambereich und der
Scheide, Beschwerden im aufferen Schambereich urgtheide

« geschwollene Lymphknoten

e Asthma, Schwierigkeiten beim Atmen, Nasenbluten

e Schmerzen im Brustkorb, Midigkeit und allgemeinesvohlisein, Fieber

« Auffalliger Gebarmutterhalsabstrich

Informationen (aus Tagebiichern, die Frauen wahearet klinischen Studie mit Qlaira
gefuhrt haben) zu den mdglichen Nebenwirkungenegelimalige Blutung (starke
unregelmafige Blutung)“ und ,keine Perioden” sindien Abschnitten
~Zwischenblutungen® und ,Was ist zu beachten, wanrTag 26 oder einem der darauf
folgenden Tage keine Blutung eintritt“ zu finden.

Neben den oben genannten Nebenwirkungen tratefrdeen, die Kombinationspillen mit
dem Wirkstoff Ethinylestradiol einnahmen, die Haatkheiten Erythema nodosum und
Erythema multiforme sowie Ausfluss aus der Brusheamd
Uberempfindlichkeitsreaktionen auf. Diese Symptameden zwar nicht in den klinischen
Studien zu Qlaira beobachtet, jedoch l&sst sidmt mallstandig ausschliel3en, dass diese
auch wéahrend einer Behandlung mit Qlaira auftré&temten.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apothekernweine der aufgefuhrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oderNg2benwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben.sind

WIE IST QLAIRA AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Laggsbedingungen erforderlich.
Sie durfen Qlaira nach dem auf der Walletpackurdnn®erwendbar bis:" oder ,Verw.

bis:“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenbDas Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.
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Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Hautstadfall entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorganwenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MalRnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

WEITERE INFORMATIONEN

Was Qlaira enthalt:

Die Wirkstoffe sind Estradiolvalerat oder Estradalerat kombiniert mit Dienogest.

Jede Qlaira-Walletpackung (28 Filmtabletten) enth@lwirkstoffhaltige Tabletten in 4
verschiedenen Farben in den Reihen 1, 2, 3 unoiMe 2 weil3e wirkstofffreie Tabletten

in Reihe 4.

Zusammensetzung der farbigen Tabletten, die eidenzwei Wirkstoff(e) enthalten:

2 dunkelgelbe Tabletten mit je 3 mg Estradiolvélera

5 mittelrote Tabletten mit je 2 mg Estradiolvalemat 2 mg Dienogest.
17 hellgelbe Tabletten mit je 2 mg Estradiolvalenad 3 mg Dienogest.
2 dunkelrote Tabletten mit je 1 mg Estradiolvalerat

Zusammensetzung der weilRen wirkstofffreien Tablette

Diese Tabletten enthalten keine Wirkstoffe.

Die sonstigen Bestandteile in den farbigen wirkstgfigen Tabletten sind:

Tablettenkernt actose-Monohydrat, Maisstéarke, vorverkleisterér gt (Mais),
Povidon K25 (E1201), Magnesiumstearat (Ph. Euflaufgal.] (E572)

Tablettenhiille: Hypromellose (E464), Macrogol 6008lkum (E553b), Titandioxid
(E171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x O (E172) und/oder Eisen(lll)-oxid (E172).

Die sonstigen Bestandteile in den weil3en, wirk§tiffn Tabletten sind:

Tablettenkernt actose-Monohydrat, Maisstarke, Povidon K25 (E12813gnesiumstearat
(Ph. Eur.) [pflanzl.] (E572)

Tablettenhulle: Hypromellose (E464), Talkum (E553bjandioxid (E171)

Wie Qlaira aussieht und Inhalt der Packung:

Qlaira Tabletten sind Filmtabletten. Der Tabletemkist mit einer Schicht tGberzogen.
Jede Walletpackung (28 Filmtabletten) beinhaltéu@kelgelbe Tabletten in Reihe 1, 5
mittelrote Tabletten in Reihe 1, 17 hellgelbe Téblein den Reihen 2, 3 und 4, 2

dunkelrote Tabletten in Reihe 4 sowie 2 weilRe Titbian Reihe 4.

Die dunkelgelbe wirkstoffhaltige Tablette ist rumit beidseitig gewdlbten Oberflachen
und einseitiger Pragung ,,DD" in einem regelmali§echseck.

Die mittelrote wirkstoffhaltige Tablette ist rundtrbeidseitig gewdlbten Oberflachen
und einseitiger Pragung ,,DJ“ in einem regelmafiigenhseck.
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Die hellgelbe wirkstoffhaltige Tablette ist rundtrbeidseitig gewdlbten Oberflachen
und einseitiger Pragung ,,DH" in einem regelméali§echseck.

Die dunkelrote wirkstoffhaltige Tablette ist rundk tmeidseitig gewdlbten Oberflachen
und einseitiger Pragung ,, DN in einem regelmali§echseck.

Die weil3e wirkstofffreie Tablette ist rund mit bseitig gewolbten Oberflachen und
einseitiger Pragung ,DT" in einem regelméafigen Sech.

Qlaira ist in Packungen mit 1, 3 oder 6 Walletpaxgen zu je 28 Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Bayer Vital GmbH

D-51368 Leverkusen

Telefon: (0214) 30-5 13 48

Telefax: (0214) 30-5 16 03

E-Mail: bayer-vital@bayerhealthcare.com

Hersteller

Bayer Weimar GmbH und Co. KG und  Bayer Pharma AG
99427 Weimar 13342 Berlin
Deutschland Deutschland
Tel.-Nr.: +49 3643 4330 +49 30 468 1111
Fax-Nr.: +49 3643 4331 350 +49 30 468 16111

Mitvertreiber

Jenapharm GmbH & Co. KG
Otto-Schott-StralRe 15
D-07745 Jena

Telefon 03641 648888
Telefax 03641 648889
E-Mail: frauengesundheit@jenapharm.de

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten deEBuropaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeiatungen zugelassen:

«  Osterreich, Belgien, Bulgarien, Zypern, TschectesRepublik, Danemark,
Estland, Finnland, Frankreich, Deutschland, Griatdra, Ungarn, Island, Irland,
Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, NiederlanderiNegen, Polen, Portugal,
Ruménien, Slowakei, Slowenien, Spanien, SchwedereiNigtes Konigreich:
QLAIRA/Qlaira

e ltalien: KLAIRA

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigtn 07/2011.
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