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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Qlaira®, film tableta, 3mg/2mg+2mg/2mg+3mg/1mg, blister, 1x28 film tableta

	

	Proizvođač:
	Bayer Weimar GmbH & Co KG

	Adresa:
	Weimar, Doebereinerstrasse 20, Njemačka

	Podnosilac zahteva:
	Farmegra d.o.o.

	Adresa:
	4. Jul br. 60, 81000 Podgorica, Crna Gora


	 Qlaira® film tablete

 INN: estradiol valerat , dienogest 



	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

·  Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

·  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

·  Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju  iste znake bolesti kao i Vi.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije  navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog ljekara ili farmaceuta.

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Qlaira® i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Qlaira®
    Kada lijek Qlaira®ne smijete koristiti

    Kada uzimate lijek Qlaira® posebno vodite računa

    Lijek Qlaira® i venski/arterijski ugrušci krvi

    Lijek Qlaira® i karcinom

    Krvarenje između perioda

    Šta uraditi ako se ne pojavi krvarenje 26. ili narednog(ih) dana

    Primjena drugih ljekova

    Laboratorijski nalazi

    Primjena lijeka Qlaira® u periodu trudnoće i dojenja

    Uticaj lijeka Qlaira® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama

    Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Qlaira® 

3. Kako se upotrebljava lijek Qlaira® 

     Priprema pakovanja

     Uzimanje prvog pakovanja lijeka Qlaira®
     Ako ste uzeli više lijeka nego što je trebalo

     Ako ste zaboravili da uzmete lijek Qlaira®
     Primjena lijeka Qlaira® kod djece

     Šta da radite ako povraćate ili imate jak proliv 

     Ako želite da prestanete da uzimate lijek Qlaira®
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako se čuva lijek Qlaira® 
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK  Qlaira® I ČEMU JE NAMIJENJEN

	· Qlaira® je tableta za kontracepciju  i koristi se za sprječavanje trudnoće.

· Lijek Qlaira® se koristi za liječenje obilnog menstrualnog krvarenja (koje nije izazvano oboljenjem materice) kod žena koje žele da koriste oralnu kontracepciju. 

· Svaka obojena tableta sadrži malu količinu ženskih hormona, estradiolvalerat, ili estradiolvalerat kombinovan sa dienogestom.

· 2 bijele tablete ne sadrže aktivne supstance.

· Tablete za kontracepciju  koje sadrže dva hormona se nazivaju ,,kombinovane tablete za kontracepciju”.



	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek Qlaira®

	Opšte napomene

Prije nego što počnete da uzimate lijek Qlaira® Vaš ljekar će Vam postaviti izvjesna pitanja o Vašoj ličnoj anamnezi i anamnezi vaših bliskih rođaka. Ljekar će takođe izmjeriti Vaš krvni pritisak, a u zavisnosti od Vašeg ličnog stanja, može da uradi i neke druge testove.

U ovom uputstvu, opisan je veći broj stanja kada treba da prestanete da uzimate lijek Qlaira® ili kada pouzdanost lijeka Qlaira® može da bude  umanjena. U takvim situacijama ili treba da se uzdržavate od seksualnih odnosa ili treba da preduzmete dodatne nehormonske metode kontracepcije, npr. koristite kondom ili neki drugi metod mehaničke zaštite. Ne koristite metode ,,plodnih dana” ili mjerenja temperature. Te metode mogu da budu nepouzdane, jer lijek Qlaira® mijenja mjesečne promjene tjelesne temperature i cervikalne sluzokože. 

Qlaira®  kao ni druge kombinovane tablete za kontracepciju, ne štiti od HIV infekcije (AIDS/SIDA) ili bilo koje druge seksualno prenosive bolesti.



	Lijek Qlaira® ne smijete koristiti:

	Nemojte uzimati lijek Qlaira®:

· ako imate (ili ste ikada imali) ugrušak krvi u nekom krvnom sudu noge (tromboza), plućima (plućna embolija) ili drugim organima

· ako imate (ili ste ikada imali) srčani napad ili moždani udar

· ako imate (ili ste ikada imali) oboljenje koje može da bude indikator (i) budućeg srčanog napada (npr. angina pektoris koja izaziva jak bol u grudima) i/ili  moždanog udara (npr. manji moždani udar bez posljedičnih efekata)

· ako imate (ili ste ikada imali) izvjesnu vrstu migrene (sa tzv. fokalnim neurološkim simptomima)

· ako imate neko oboljenje koje može da poveća rizik od ugruška u arterijama. To se odnosi na sledeća oboljenja:

· šećerna bolest (dijabetes) sa oštećenjem krvnih sudova

· veoma visok krvni pritisak

· veoma visok nivo masti u krvi (holesterol ili trigliceridi)

· ako imate poremećaj zgrušavanja krvi (npr. nedostatak proteina C)

· ako imate (ili ste ikada imali) zapaljene pankreasa (pankreatitis)

· ako imate (ili ste ikada imali) oboljenje jetre, a funkcija Vaše jetre još uvek nije normalna

· ako imate (ili ste ikada imali) tumor jetre

· ako imate (ili ste ikada imali) karcinom ili se sumnjalo na karcinom dojke ili genitalnih organa

· ako imate bilo kakvo neobjašnjeno krvarenje iz vagine

· ako ste alergični (preosjetljivi) na estradiolvalerat ili dienogest, ili na bilo koji drugi sastojak lijeka Qlaira®. To može da izazove svrab, ospu ili otok.



	Kada uzimate lijek Qlaira® posebno vodite računa:

	U nekim situacijama morate biti posebno oprezni dok uzimate lijek Qlaira® ili bilo koje druge kombinovane tablete za kontracepciju, a može biti potrebno da Vas Vaš ljekar redovno pregleda. Konsultujte se sa svojim ljekarom prije nego što počnete da koristite lijek Qlaira® ukoliko se bilo koje od sljedećih stanja odnosi na Vas ili ako se bilo koje od navedenog pojavi ili pogorša dok uzimate lijek Qlaira®:
· ako neki blizak rođak ima ili je ikada imao karcinom dojke

· ako imate oboljenje jetre ili žučne kese

· ako imate žuticu

· ako imate šećernu bolest (dijabetes)

· ako patite od depresije

· ako imate Kronovo oboljenje ili inflamatorno oboljenje crijeva (ulcerativni kolitis)

· ako imate oboljenje krvi pod nazivom hemolitički uremijski sindrom (HUS) koji izaziva oštećenje bubrega

· ako imate bolest srpastih ćelija

· ako imate epilepsiju (vidjeti ,,Primjena drugih ljekova”)

· ako imate oboljenje imunog sistema nazvano sistemski lupus eritematozus (SLE)

· ako imate oboljenje koje se prvi put pojavilo tokom trudnoće ili ranijeg korišćenja polnih hormona, npr. gubitak sluha, porfiriju (oboljenje krvi), gestacioni herpes (ospa kože sa mehurićima tokom trudnoće), Sidenhamovu horeu (oboljenje nerava koje izaziva iznenandne pokrete tijela)

· ako imate (ili ste ikada imali) zlatno žute pigmentne mrlje, takozvane ,,trudničke mrlje” naročito na licu (hloazma). Ako je to slučaj, izbjegavajte izlaganje suncu ili ultravioletnom svjetlu

· ako imate nasljedan angioedem. Odmah konsultujte svog ljekara ako osjetite simptome angioedema npr. otok lica, jezika i/ili grla i/ili teško gutanje ili koprivnjaču, udruženo sa teškoćama u disanju. Proizvodi koji sadrže estrogene mogu da izazovu ili da pogoršaju simptome angioedema

· Ako imate insuficijenciju srca ili bubrega.

Lijek Qlaira®  i venski/arterijski ugrušci krvi

Sljedeća upozorenja i mjere opreza proističu iz studije sa kombinovanim tabletama za kontracepciju koje sadrže etinilestradiol. Nije poznato da li se one odnose ili ne odnose na lijek Qlaira®: 

Korišćenje bilo koje kombinovane tablete za kontracepciju  (uključujući i lijek Qlaira®) povećava rizik da se kod žene pojavi venski ugrušak krvi (venska tromboza) u poređenju sa ženama koje uopšte ne uzimaju tablete za kontracepciju.

Rizik pojave venskog ugruška krvi je najveći tokom prve godine u kojoj žena koristi tablete za kontracepciju. Vrlo rijetko, ugrušak krvi može da izazove ozbiljna trajna oštećenja ili čak da bude fatalan. Glavna mjesta pojave ugrušaka krvi su, npr. vene u nogama (venska tromboza), arterije srca (srčani napad), pluća (plućna embolija) ili mozga (moždani udar).

 Rizik pojave venskih ugrušaka krvi kod korisnica kombinovanih tableta za kontracepciju se povećava:

· sa godinama

· ako postoji gojaznost

· ako je neko od bliskih rođaka u Vašim godinama imao ugrušak krvi u nozi, plućima (plućnu emboliju), ili drugom organu 

· ako Vam je potrebna hirurška intervencija, ako imate ozbiljnu povredu ili ako imate produžen period imobilizacije. Važno je da kažete svom ljekaru da koristite lijek Qlaira® jer će liječenje možda morati da se prekine. Vaš ljekar će Vam reći kada ponovo da počnete da uzimate lijek Qlaira®. To je obično dvije nedelje nakon što se oporavite.

Korišćenje kombinovanih tableta za kontracepciju je bilo povezano sa povećanim rizikom pojave arterijskog ugruška krvi (arterijska tromboza), npr. u krvnim sudovima srca (srčani napad) ili mozga (moždani udar).

Rizik pojave arterijskih ugrušaka krvi kod korisnica kombinovanih tableta za kontracepciju se povećava:

· sa godinama

· ako ste pušač. Izričito Vam se preporučuje da prestanete da pušite kada koristite tablete za kontracepciju, naročito ako ste stariji od 35 godina

· ako imate visok nivo holesterola ili triglicerida u krvi

· ako ste gojazni

· ako je neko od Vašig bliskih rođaka ikad imao srčani napad ili moždani udar, u mladim godinama

· ako imate visok krvni pritisak

· ako patite od migrene

· ako imate problem sa srcem (poremećaj zalistka, poremećaj srčanog ritma)

Prestanite da uzimate lijek Qlaira® i odmah kontaktirajte svog ljekara ako primijetite moguće znake ugruška krvi ili moždanog udara, ka što su:

· jak bol i/ili otok jedne noge

· iznenandno jak bol u grudima koji  može da se širi u lijevu ruku

· iznenandni gubitak vazduha

· iznenandni kašalj bez ikakvog očiglednog razloga

· bilo kakva neuobičajena, jaka ili dugotrajna glavobolja, ili pogoršanje migrene

· djelimično ili potpuno sljepilo, ili dvostruk vid

· teškoće sa govorom, ili gubitka mogućnosti govora

· vrtoglavice ili padanja u nesvjest

· slabosti, čudan osjećaj, ili oduzetosta bilo kog dijela tijela

· iznenandno jak bol u stomaku.

Neposredno nakon porođaja, kod žena postoji povećan rizik pojave ugruška krvi, pa treba da se posavjetujete sa svojim ljekarom koliko brzo nakon porođaja možete da počnete da uzimate kombinovane tablete za kontracepciju.

Lijek Qlaira®  i karcinom

Karcinom dojke je uočen nešto malo češće kod žena koje koriste tablete za kontracepciju, ali se ne zna da li to izaziva sama terapija. Na primjer, možda se veći broj tumora otkriva kod žena koje koriste kombinovane tablete za kontracepciju jer se one češće pregledaju kod ljekara. Rizik pojave tumora dojke postepeno opada nakon prekida korišćenja kombinovanih tableta za kontracepciju. Važno je da redovno provjeravate dojke, i treba da se obratite svom ljekaru ako napipate bilo kakvu grudvicu.

U rijetkim slučajevima, kod korisnica tableta za kontracepciju prijavljeni su benigni tumori jetre, a u još rjeđim slučajevima maligni tumori jetre. U izolovanim slučajevima, ovi tumori su doveli do unutrašnjeg krvarenja opasnog po život. Obratite se svom ljekaru ako imate neuobičajeno jak bol u trbuhu.

Neke studije ukazuju da dugotrajno korišćenje tableta za kontracepciju povećava rizik da se kod žene javi karcinom cerviksa. Međutim, nije jasno u kojoj mjeri seksualno ponašanje ili drugi faktori poput humanog papiloma virusa (HPV) povećavaju ovaj rizik.

Krvarenje između ciklusa
Tokom prvih nekoliko mjeseci uzimanja lijeka Qlaira® možete da imate neočekivano krvarenje. Obično, krvarenje počinje 26. dana, dana kada uzmete drugu tamnocrvenu tabletu, ili tokom narednog dana. Informacije koje su iznijele žene u dnevnicima koje su vodile tokom jedne kliničke studije lijeka Qlaira® pokazuju da nije neobično da se javi neočekivano krvarenje u nekom datom ciklusu (10-18% korisnica). Ako se neočekivano krvarenje javi u više od 3 mjeseca zaredom, ili ako počne nakon izvjesnog broja mjeseci, Vaš ljekar će morati da ispita uzrok.

Šta uraditi ako se ne pojavi krvarenje 26. ili naredog(ih) dana

Informacije koje su iznijele žene u dnevnicima koje su vodile tokom jedne kliničke studije lijeka Qlaira® pokazuju da nije neočekivano da ne dođe do redovnog krvarenja nakon 26. dana (uočeno u oko 15% ciklusa).

Ako ste pravilno uzimali tablete, niste povraćali niti imali jak proliv i niste uzimali bilo koje druge ljekove, sasvim je mala vjerovatnoća da ste trudni.

Ako se očekivano krvarenje ne javi dva puta uzastopno ili niste pravilno uzimali tablete, možda ste trudni. Odmah se javite svom ljekaru. Ne počinjite sledeće pakovanje dok ne budete sigurni da niste trudni.



	Primjena drugih ljekova

	Uvijek recite svom ljekaru koje ljekove ili biljne proizvode već koristite. Takođe recite svakom drugom ljekaru ili stomatologu koji propisuje neki drugi lijek (ili farmaceutu od koga ste dobili lijek) da uzimate lijek Qlaira®. Oni Vam mogu reći ako je potrebno da preduzmete dodatne mjere kontracepcije (npr. kondomi) i ako je potrebno, koliko dugo.

Neki ljekovi mogu da učine lijek Qlaira® manje efikasnim u sprječavanju trudnoće, ili mogu da izazovu neočekivano krvarenje. To uključuje:

· Ljekove koji se koriste za lečenje:

· epilepsije (npr. primidon, fenitoin, barbiturati, karbamazepin, okskarbazepin, topiramat, felbamat)

· tuberkuloze (npr. rifampicin)

· HIV infekcija (npr. ritonavir, nevirapin), drugih infekcija (antibiotici kao penicilini, tetraciklini, grizeofulvin).

· Biljni lijek kantarion

Neki ljekovi mogu da povećaju nivoe aktivnih supstanci iz lijeka Qlaira® u krvi. Obavijestite svog ljekara ako koristite:

       -    ljekove koji sadrže ketokonazol a koriste se za liječenje glivičnih infekcija

· antibiotike koji sadrže eritromicin

· Lijek Qlaira® može da utiče na djelovanje drugih ljekova, npr.

· ljekova koji sadrže ciklosporin

· antiepileptik lamotrigin (to može da dovede do povećane učestalosti napada).

Pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savjet prije uzimanja bilo kog lijeka. Vaš ljekar ili farmaceut  mogu da Vas posavjetuju o dodatnim zaštitnim mjerama dok uzimate druge ljekove zajedno sa lijekom  Qlaira®.
Laboratorijski nalazi

Ako treba da se podvrgnete ispitivanju krvi ili drugim laboratorijskim ispitivanjima recite svom ljekaru ili osoblju laboratorije da uzimate tablete za kontracepciju jer one mogu da utiču na rezultate nekih ispitivanja.


	Primjena lijeka Qlaira® u periodu trudnoće i dojenja

	Nemojte uzimati lijek Qlaira® ako ste trudni. Ako ostanete u drugom stanju dok uzimate lijek Qlaira® odmah prekinite uzimanje i obratite se svom ljekaru. Ako želite da ostanete u drugom stanju, možete u bilo kom trenutku da prestanete da uzimate lijek Qlaira® (vidjeti takođe ,,Ako želite da prestanete da uzimate lijek Qlaira®”).

Uopšte uzev, ne treba da uzimate lijek Qlaira® dok dojite. Ako želite da uzimate tablete za kontracepciju dok dojite, treba da se obratite svom ljekaru.

Ukoliko ste trudni ili dojite pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savjet prije uzimanja bilo kog lijeka.



	Uticaj lijeka Qlaira® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Lijek Qlaira® nema uticaj na psihofizičke sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilima i rukovanja mašinama..

	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Qlaira®

	Lijek Qlaira® sadrži laktozu. Ako Vam je Vaš ljekar rekao da ne podnosite neke šećere, obratite se svom ljekaru prije korišćenja lijeka Qlaira®.

	3. KAKO se upotrebljava lIJek Qlaira®

	Svako pakovanje sadrži 26  tableta u boji koje sadrže aktivne supstance i 2 bijele tablete bez akrivnih supstanci.

Svakog dana uzmite jednu tabletu lijeka Qlaira® ako je potrebno, sa malom količinom vode. Možete uzimati tablete uz obrok ili na tašte, ali treba da uzimate tablete skoro u isto vrijeme svakoga dana.

Priprema pakovanja

Da biste lakše pratili, postoje 7 naljepnica koje su označene sa 7 dana u nedelji.

Odaberite naljepnicu koja počinje sa danom kada i Vi  počinjete da uzimate tablete. Npr. ako počinjete u srijedu,

koristite naljepnicu koja počinje sa srijedom (SRE).

Zalijepite naljepnicu sa danima u nedjelji iznad tableta na mjestu gdje piše ,,Ovdje zalijepite naljepnicu obilježenu danima u nedelji”, tako da se prvi dan nađe iznad tablete označene sa ,,1”. 

Sada se iznad svake tablete nalazi naziv dana tako da možete da vidite da li ste datog dana uzeli tabletu. Pratite smjer strelice na pakovanju dok ne popijete svih 28 tableta.

Uobičajeno, krvarenje počinje kada uzmete drugu tamnocrvenu tabletu ili bijele tablete. Ne mora da prestane prije nego što počnete sledeće pakovanje. Kod nekih korisnica još uvek traje krvarenje nakon uzimanja prvih tableta novog pakovanja.

Sljedeće pakovanje počnite bez pauze, drugim riječima, sljedećeg dana pošto ste završili svoje predhodno pakovanje, čak iako krvarenje nije prestalo. To znači da treba da počnete sledeće pakovanje istog dana kada ste počeli i tekuće pakovanje. Krvarenje treba da se pojavi istog dana u nedjelji svakog mjeseca.

Ako koristite lijek Qlaira® na opisani način, zaštićeni ste od trudnoće čak i tokom 2 dana kada uzimate tablete koje ne sadrže aktivne supstance.

        Uzimanje prvog pakovanja  lijeka Qlaira® 

· Ako kontraceptivno sredstvo sa hormonima niste koristili prethodnog mjeseca.

Počnite da uzimate lijek Qlaira®, prvog dana ciklusa (odnosno prvog dana menstruacije).

· Prelaz sa druge kombinovane tablete za kontracepciju, ili kombinovanog kontraceptivnog vaginalnog prstena ili flastera.
Počnite da uzimate lijek Qlaira® na dan pošto ste  uzeli poslednju aktivnu tabletu Vaših prethodnih tableta za kontracepciju (poslednje tablete koje sadrže aktivne supstance). Kada prelazite sa kombinovanog kontraceptivnog vaginalnog prstena ili flastera, počnite da uzimate lijek Qlaira® na dan uklanjanja ili, po uputstvu Vašeg ljekara.

· Prelaz sa metoda samo sa progestagenom (tableta za kontracepciju samo sa progestagenom, injekcija, implant ili ,,IUS”, intrauterini sistem koji otpušta progestagen). 
Možete preći sa tablete samo sa progestagenom bilo kog dana (sa implanta ili IUS na dan uklanjanja, sa injekcije na dan kada bi bilo vrijeme za sljedeću injekciju) ali u svim ovim slučajevima morate da koristite dodatne mjere zaštite (npr. kondom) tokom prvih 9 dana korišćenja lijeka Qlaira®.

· Nakon pobačaja.
Pridržavajte se uputstva Vašeg ljekara.

· Nakon porođaja.
Nakon porođaja možete početi da koristite lijek Qlaira® između 21. i 28. dana. Ako počnete posle 28. dana, koristite metod barijere (npr. kondom) tokom prvih 9 dana korišćenja lijeka Qlaira®. 

Ako nakon porođaja imate odnose prije ponovnog početka korišćenja lijeka Qlaira® provjerite da niste trudni ili sačekajte do sledeće menstruacije. 

Ako želite da počnete da koristite lijek Qlaira® nakon porođaja a dojite, pročitajte dio ,,Trudnoća i dojenje”.

      Pitajte svog ljekara šta da radite ako niste sigurni kada da počnete.

	Ako ste uzeli više lijeka Qlaira® nego što je trebalo  

	Nema izvještaja o ozbiljnim štetnim efektima uzimanja prevelikog broja tableta lijeka Qlaira®.

Ako uzimete veći broj aktivnih tableta odjednom, može da se pojavi mučnina ili povraćanje. Kod mladih djevojaka  može da se javi vaginalno krvarenje.

Ako ste uzeli previše Qlaira® tableta, ili otkrijete da je dijete uzelo tablete, potražite savjet od svog ljekara ili farmaceuta.



	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Qlaira®

	Tablete koje ne sadže aktivne supstance: Ako propustite da uzmete bijelu tabletu (2 tablete na kraju pakovanja), ne morate kasnije da je uzmete jer ona ne sadrži aktivne supstance. Međutim, važno je da bacite propuštenu bijelu tabletu(e) da biste bili sigurni da se broj dana kada uzimate tablete bez hormona nije povećao, jer bi to povećalo rizik trudnoće. Nastavite sa sljedećom tabletom u uobičajeno vrijeme.

Tablete koje sadže aktivne supstance: U zavisnosti od dana ciklusa kada se propusti jedna tableta sa aktivnim supstancama, može da bude potrebno da preduzmete dodatne mjere kontracepcije, npr. metod barijere - kondom.

Tablete treba da se uzimaju u skladu sa sledećim principima. Takođe pogledajte ,,tabelu propuštenih tableta za kontracepciju” za detalje.

· Ako kasnite manje od 12 sati sa uzimanjem tablete, zaštita od trudnoće nije umanjena. Tabletu treba da uzmete čim se sjetite i da zatim nastavite sa uzimanjem tableta u uobičajeno vrijeme.

· Ako kasnite više od 12 sati sa uzimanjem tablete, zaštita od trudnoće može da bude umanjena. U zavisnosti od dana ciklusa kada je jedna tableta propuštena, koristite dodatne mjere kontracepcije npr. metod barijere, kondom. Takođe vidite ,,Tabelu propuštenih tableta za kontracepciju” za detalje.

· Ako propustite više od jedne tablete iz datog pakovanja
 obratite se svom ljekaru.

Nemojte uzeti više od 2 tablete  koje sadrže aktivne supstance bilo kog dana.

Ako ste zaboravili da počnete novo pakovanje, ili ako ste propustili jednu ili više tableta iz pakovanja od           3. – 9. dana, postoji rizik da ste već trudni (ako ste imali seksualni odnos tokom 7 dana prije nego što ste zaboravili tabletu). U tom slučaju se obratite svom ljekaru. Što ste veći broj tableta zaboravili (naročito onih od  3. – 24. dana) i što su one bliže fazi tableta bez aktivnih supstanci, veći je rizik da je zaštita od trudnoće umanjena. Takođe pogledajte ,,Tabelu propuštenih tableta za kontracepciju” za detalje.
Ako ste zaboravili bilo koju  tabletu sa aktivnim supstancama  u pakovanju, a ne javi se krvarenje na kraju pakovanja, možda ste trudni. Obratite se svom ljekaru prije nego što počnete sljedeće pakovanje.


[image: image1.emf]    Ne treba da koristite do datne    Period od   1 - 9. dana     DA   DA               NE    

Zabor avili ste više od     jedne  o   tablete   u boji .     Zaboravili ste da nastavite sa  uzimanjem   tableta iz   narednog  pakovanja.    

Odmah se posav j etujte se sa l j ekarom .      

Zaboravili ste samo    jednu  tabletu (kasnite više od 12  sati).  

  Imali ste seksualni odnos u poslednjih 7 dana kada ste  zaboravili tabletu.    

Odmah uzmite propuštenu tabletu i nastavite sa  uzimanjem tableta u uobičajeno vr ij eme (to može da  znači da istovremeno uzmete dv ij e tablete).     Koristite dodatne m j ere kontrac epcije (kondom)  narednih 9 dana.    

Ne uzimajte   propuštenu tabletu.   Odmah počnite sa uzimanjem tableta   iz novog  pakovanja.     Koristite dodatne m j ere kontracepcije (kondom)  narednih 9 dana.    

Nije potrebno da uzimate propuštenu tabletu.   Odmah nastavite sa uzimanjem tableta iz novog  pakovanja.       Ne treba da koristite dodatne m j ere kontracepcije   (kondom).  

  Odmah uz mite propuštenu tabletu i nastavite sa  uzimanjem tableta u uobičajeno vr ij eme (to može da  znači da i stovremeno uzmete dv ij e tablete).   Ne treba da koristite dodatne m j ere kontracepcije   (kondom).  

  1 . -   9. dan    

  10. - 17. dan    

25. - 26. dan    

27. - 28. dan    

18. - 24. dan  


Primjena lijeka Qlaira® kod djece
Nema podataka za adolescente mlađe od 18 godina.

Šta da radite ako povraćate ili imate jak proliv?

Ako povraćate u roku od 3-4 sata po uzimanju  tablete koja sadrži hormone ili imate jak proliv, postoji rizik da se aktivne supstance iz tablete nisu u potpunosti resorbovale u Vašem tijelu.

Situacija je gotovo ista kao kad se tableta zaboravi. Nakon povraćanja ili proliva, uzimite sljedeću tabletu što prije. Ako je moguće, uzmite je u roku od 12 sati od vremena kada normalno uzimate svoju tabletu za konracepciju. Ako to nije moguće ili je prošlo 12 sati, treba da se pridržavate savjeta datih pod ,,Ako zaboravite da uzmete lijek Qlaira®”. Ako ne želite da promijenite svoj normalni raspored uzimanja tableta, uzmite odgovarajuću tabletu iz drugog pakovanja.



	Ako želite da prestanete da uzimate lijek Qlaira®

	Možete da prestanete da uzimate lijek  Qlaira® u bilo kom trenutku. Ako ne želite da ostanete u drugom stanju, pitajte svog ljekara o drugim pouzdanim metodama kontrole rađanja. Ako želite da ostanete u drugom stanju, prestanite da uzimate lijek Qlaira® i sačekajte menstruaciju prije nego što pokušate da ostanete u drugom stanju. Biće Vam lakše da izračunate očekivani datum porođaja.

Ako imate dodatnih pitanja o korišćenju ovog lijeka, pitajte svog ljekara  ili farmaceuta.



	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i svi ljekovi, i Qlaira® može da izazove neželjena dejstva, mada se ona ne javljaju kod svih.

Ozbiljna neželjena dejstva
Ozbiljne reakcije koje su povezane sa uzimanjem ovih tableta su opisane u dijelu: ,,Lijek Qlaira® i venski/arterijski ugrušci krvi” i lijek Qlaira® i karcinom. Molimo Vas da obavezno pročitate ova poglavlja i da odmah kontaktirate Vašeg ljekara ako je potrebno.

Česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod  između 1 i 10 na svakih 100 korisnica):

· glavobolja

· bol u abdomenu, mučnina 

· akne

· izostanak menstruacije, neugodnost u dojkama, bolne menstruacije, nepravilno krvarenje (obilno nepravilno krvarenje)

· povećanje tjelesne mase

Povremena neželjena dejstva (mogu se javiti kod između 1 i 10 na svakih 1.000 korisnica):

· gljivične infekcije, gljivična infekcija vulve i vagine, vaginalna infekcija 

· pojačan apetit

· depresija, depresivno raspoloženje, emocionalni poremećaj, problemi sa spavanjem, smanjeno interesovanje za seksualne odnose, mentalni poremećaj, promjenljivo raspoloženje 

· ošamućenost, migrena 

· talasi vrućine, povišeni krvni pritisak

· proliv, povraćanje

· povišenje enzima jetre 

· opadanje kose, pretjerano znojenje (hiperhidroza), svrab, ospa

· grčevi mišića 

· otok grudi, čvorovi u dojkama, nenormalan rast ćelija na vratu materice (cervikalna displazija), nepravilno genitalno krvarenje, bol prilikom seksualnih odnosa, fibrocističko oboljenje dojki, obilne menstruacije, menstrualni poremećaji, ovarijalna cista, bol u trbuhu, premenstrualni sindrom, izraštaj u materici, kontrakcije materice, krvarenje iz materice/vagine uključujući tačkasto krvarenje, iscjedak iz vagine, suvoća vulve i vagine

· umor, razdražljivost, otok djelova tijela, npr. članaka nogu (edem)

· gubitak tjelesne mase, promjene krvnog pritiska.

Rijetka neželjena dejstva (mogu se javiti kod između 1 i 10 na svakih 10.000 korisnica):

· infekcija kandidom, herpes usana, zapaljensko oboljenje pelvisa, oboljenje krvnih sudova oka koje liči na gljivičnu infekciju (pretpostavljeni sindrom okularne histoplasmoze), gljivična infekcija kože (tinea versicolor), infekcija urinarnog trakta, bakterijsko zapaljenje vagine 

· zadržavanje tečnosti, povećanje nekih masti u krvi (trigliceridi)

· agresija, anksioznost, osjećaj tuge, povećano interesovanje za seksualne osnose, nervoza, noćne more, nemir, problemi sa spavanjem, stres

· smanjena pažnja, ,,mravinjanje”, vrtoglavica

· nepodnošenje kontaktnih sočiva, suvo oko, otok oka 

· srčani napad (infarkt miokarda), palpitacije 

· krvarenje proširene vene, nizak krvni pritisak, zapaljenje površinskih vena, bol u venama 

· zatvor, suva usta, slabo varenje, gorušica

· čvorići u jetri (fokalna nodularna hiperplazija), hronično zapaljenje žučne kese 

· alergijske reakcije kože, zlatno mrke pigmentne mrlje (hloazme) i drugi poremećaji pigmentacije, muška šema maljavosti, pretjeran rast dlaka, stanja kože poput dermatitisa i neurodermatitisa, perut i masna koža (seboreja) i drugi poremećaji kože

· bol u leđima, bol u vilici, osjećaj težine

· bol u urinarnom traktu 

· nepravilno krvarenje pri prekidu uzimanja, benigni čvorići u dojkama, rane faze karcinoma dojke, ciste u dojkama, iscjedak iz dojke, polip na vratu materice, crvenilo na vratu materice, krvarenje tokom odnosa, spontan tok mlijeka, iscjedak iz genitalija, slabije menstruacije, odložene menstruacije, prskanje ovarijalne ciste, neprijatan miris vagine, osjećaj pečenja u vulvi i vagini, vulvovaginalni osjećaj neprijatnosti 

· otok limfnih čvorova

· astma, teškoće sa disanjem, krvarenje iz nosa 

· bol u grudima, umor i opšte osjećanje slabosti, groznica

· nenormalni razmaz sa vrata materice.

Dodatne informacije (uzete iz dnevnika koje su žene vodile tokom jednog kliničkog ispitivanja lijeka Qlaira®,) o mogućim neželjenim dejstvima ,,nepravilno krvarenje (jako nepravilno krvarenje)” i ,,izostanak menstruacija” se nalaze u djelovima ,,Krvarenje između ciklusa” i ,,Šta uraditi ako se ne pojavi krvarenje 26. ili narednog(ih) dana”.

Pored gore pomenutih neželjenih reakcija, javljali su se kožni poremećaji eritema nodosum, eritema multiforme, kao i iscjedak iz dojki i preosjetljivost kod žena koje su koristile kombinovane tablete za kontracepciju koje sadrže etinilestradiol. Mada ovi simptomi nisu prijavljeni tokom kliničkih studija urađenih sa lijekom Qlaira® mogućnost da se oni takođe mogu javiti tokom korišćenja se ne može isključiti.

Ako bilo koje neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili ako primijetite bilo koja neželjena dejstva koja nisu navedena u ovom uputstvu, molimo da o tome obavestite svog ljekara ili farmaceuta.


	5. KAKO SE ČUVA LIJEK Qlaira®

	Lijek Qlaira® čuvati van domašaja i vidokruga djece.

	Rok upotrebe

	5 godina.

Lijek se ne smije  koristiti  posle isteka roka upotrebe označenog na blisteru i kutiji.

Rok upotrebe ističe poslednjeg dana navedenog mjeseca.

	Čuvanje

	Nema zahtjeva za posebnim uslovima čuvanja.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju ili kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da odložite ljekove koji Vam više nijesu potrebni. Ove mjere će pomoći da se zaštiti životna sredina.

	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Šta sadrži lijek Qlaira®

	Aktivne supstance su estradiol valerat, ili estradiol valerat kombinovan sa dienogestom.

Pakovanje u obliku novčanika (28 film tableta) sadrži 26 tableta koje sadrže aktivne supstance u 4 različite boje u redovima 1, 2, 3 i 4 kao i 2 bijele tablete bez aktivnih supstanci u 4. redu.

Sastav obojenih tableta koje sadrže jednu ili dvije aktivne supstance:

 2 tamno žute tablete od kojih svaka sadrži 3mg estradiol valerata

 5 ružičastih tableta od kojih svaka sadrži 2mg estradiol valerata i 2mg dienogesta
17 svijetlo žutih tableta od kojih svaka sadrži 2mg estradiol valerata i 3mg dienogesta

 2 tamno crvene tablete od kojih svaka sadrži 1mg estradiol valerata

Pomoćne supstance su:

Jezgro tablete:

laktoza-monohidrat, 

kukuruzni skrob, 

preželiran kukuruzni skrob, 

povidon K25 (E1201), 

magnezijum-stearat (E572)

Film omotač: 

hipromeloza tip 2910 (E464), 

makrogol 6000, 

talk (E553b), 

titan-dioksid (E171), 

žuti oksid gvožđa (E172) i/ili 

crveni oksid gvožđa (E172)

Sastav bijelih tableta:

2 bijele film tablete bez  aktivne supstance.

Pomoćne supstance su:

Jezgro tablete: 

laktoza-monohidrat, 

kukuruzni skrob, 

povidon K25 (E 1201), 

magnezijum-stearat (E 572)

Film omotač: 

hipromeloza tip 2910 (E 464), 

talk (E 553 b), 

titan-dioksid (E171).



	Kako izgleda lijek Qlaira® i sadržaj pakovanja

	Qlaira® tablete  su film tablete; jezgro tablete je pokriveno filmom.

Pakovanje sadrži 2 tamno žute tablete u 1. redu, 5 ružičastih u 1. redu, 17 svijetlo žutih tableta u 2., 3. i 4. redu, 2 tamno crvene tablete u 4. redu kao i 2 bijele tablete u 4. redu.

Tamno žuta tableta je okrugla sa bikonveksnim stranama, na jednoj strani su utisnuta slova “DD” u pravilnom šestougaoniku.

Ružičasta tableta je okrugla sa bikonveksnim stranama, na jednoj strani su utisnuta slova “DJ” u pravilnom šestougaoniku.

Svijetlo žuta tableta je okrugla sa bikonveksnim stranama, na jednoj strani su utisnuta slova “DH” u pravilnom šestougaoniku.

Tamno crvena tableta je okrugla sa bikonveksnim stranama, na jednoj strani su utisnuta slova “DN” u pravilnom šestougaoniku. 

Bijela tableta je okrugla sa bikonveksnim stranama, na jednoj strani su utisnuta slova “DT” u pravilnom šestougaoniku.

Lijek Qlaira® je dostupna u pakovanju od kartona u obliku novčanika koji sadrži blister sa  28 tableta.



	 Nosilac dozvole i Proizvođač



	 Nosilac dozvole: Farmegra d.o.o. 4. Jul br. 60, Podgorica, Crna Gora

 Proizvođač: Bayer weimar GmbH & Co. KG,Weimar, Doebereinerstrasse 20, Njemačka



	 Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 
 Januar, 2013. godine

	

	 Režim izdavanja lijeka:



	 Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept. 

	Broj  i datum dozvole:
Qlaira®, film tableta, 3mg/ 2mg+2mg / 2mg+3mg / 1mg, blister, 1x 28 film tableta: 
2030/13/7 - 1969 od 28.01.2013.
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 Ne treba da koristite dodatne 

Period od


1-9. dana



DA
DA



NE


Odmah se posavjetujte se sa ljekarom.















Zaboravili ste samo 



jednu  tabletu (kasnite više od 12 sati).







Zaboravili ste više od  jedne o tablete u boji.







Zaboravili ste da nastavite sa uzimanjem tableta iz narednog pakovanja.











Nije potrebno da uzimate propuštenu tabletu.



Odmah nastavite sa uzimanjem tableta iz novog pakovanja.







 Ne treba da koristite dodatne mjere kontracepcije (kondom).











Odmah uzmite propuštenu tabletu i nastavite sa uzimanjem tableta u uobičajeno vrijeme (to može da znači da istovremeno uzmete dvije tablete).



Ne treba da koristite dodatne mjere kontracepcije (kondom).







Ne uzimajte propuštenu tabletu.



Odmah počnite sa uzimanjem tableta iz novog pakovanja.







Koristite dodatne mjere kontracepcije (kondom) narednih 9 dana.











Odmah uzmite propuštenu tabletu i nastavite sa uzimanjem tableta u uobičajeno vrijeme (to može da znači da istovremeno uzmete dvije tablete).







Koristite dodatne mjere kontracepcije (kondom) narednih 9 dana.















Imali ste seksualni odnos u poslednjih 7 dana kada ste zaboravili tabletu.











27.-28. dan











25.-26. dan











18.-24. dan











1.- 9. dan















10.-17. dan
















