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Qlaira 28 tabletek powlekanych
Nasza cena: 50,03 zt

Opis stownikowy

Opakowanie *28

Postac TABL.POWL.

Producent BAYER AG NIEMCY [DE]
Rejestracja Lek na recepte petnoptatny
Substancja ESTRADIOLUM, DIENOGESTUM
czynna

Opis produktu

Opis
Qlaira, tabletki powlekane 28 szt
Spis Tresci
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Dziatania niepozadane / skutki uboczne

Przechowywanie leku

Informacje dodatkowe

Informacje podstawowe
Co to jest lek Qlaira ?
Qlaira to tabletki przepisywane przez lekarza w celu zapobiegania cigzy.

Dziatanie antykoncepcyjne doustnych produktéw antykoncepcyjnych jest wynikiem interakc;ji kilku czynnikdéw, z ktérych za
najwazniejsze uwaza sie:

* hamowanie owulacji,
* zmiany wydzielania w szyjce macicy oraz zmiany w btonie sluzowej macicy
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Jaki jest sktad tabletek Qlaira?
Substancjg czynna preparatu jest estradiol walerianian z dienogestem.
W sktad opakowania wchodzi 28 tabletek powlekanych: 2+5+17+2+2 = 28 tabletek

e 2 ciemnozotte tabletki, z ktérych kazda zawiera 3 mg estradiolu walerianianu (Estradioli valeras);

* 5 czerwonych tabletek, z ktdrych kazda zawiera 2 mg estradiolu walerianianu (Estradioli valeras) i 2 mg dienogestu
(Dienogestum);

* 17 jasnozottych tabletek, z ktérych kazda zawiera 2 mg estradiolu walerianianu (Estradioli valeras) i 3 mg dienogestu
(Dienogestum);

* 2 ciemnoczerwone tabletki, z ktérych kazda zawiera 1 mg estradiolu walerianianu (Estradioli valeras);

* 2 biate tabletki, ktdre nie zawierajg substancji czynnych.

* Substancja pomocnicza: laktoza

Jakie sg zamienniki do tabletek Qlaira?

Tabletki Qlaira nie majg bezposredniego zamiennika. Zmiane preparatu na inny nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Wskazania do stosowania
Dziatanie Qlairy w tabletkach

Dwusktadnikowy lek stosowany w antykoncepcji doustnej poprzez hamowanie owulacji, zageszczenie wydzieliny w szyjce macicy orza
zmian w btonie sluzowej macicy.Leczenie silnego krwawienia menstruacyjnego bez zmian patologicznych o charakterze organicznym u
kobiet zamierzajgcych stosowac antykoncepcje doustna.

Dawkowanie
Jak stosowac¢ Qlaire w tabletkach?

Tabletki nalezy przyjmowac w kolejnosci wskazanej na opakowaniu, codziennie, mniej wiecej o tej samej porze dnia, popijajac w razie
potrzeby niewielkg iloscig ptynu.

Tabletki przyjmuje sie bez przerwy. Nalezy przyjmowac jedng tabletke na dobe przez 28 kolejnych dni. Kazde kolejne opakowanie nalezy
rozpocza¢ nastepnego dnia po przyjeciu ostatniej tabletki z poprzedniego opakowania. Krwawienie z odstawienia rozpoczyna sie zwykle
podczas przyjmowania ostatnich tabletek z opakowania i moze nie zakonczy¢ sie do czasu rozpoczecia kolejnego opakowania.

U niektérych kobiet, krwawienie rozpoczyna sie po przyjeciu pierwszych tabletek z nowego opakowania.

Jak rozpoczg¢ stosowanie tabletek Qlaira?

* Jezeli w ostatnim miesigcu pacjentka nie stosowata zadnych hormonalnych produktéw antykoncepcyjnych

Przyjmowanie tabletek nalezy rozpocza¢ w 1. dniu naturalnego cyklu kobiety (tj. w pierwszym dniu krwawienia miesigczkowego).
* Zmiana z innego ztozonego hormonalnego produktu antykoncepcyjnego (ztozony doustny produkt antykoncepcyjny, system
terapeutyczny dopochwowy lub system transdermalny)
Kobieta powinna rozpocza¢ przyjmowanie produktu Qlaira nastepnego dnia po przyjeciu ostatniej tabletki zawierajgcej
substancje czynne poprzedniego ztozonego doustnego produktu antykoncepcyjnego. W przypadku stosowania systemu
terapeutycznego dopochwowego lub systemu transdermalnego, przyjmowanie produktu Qlaira nalezy rozpoczaé w dniu
usuniecia systemu
Zmiana z produktu zawierajgcego wytacznie progestagen (tabletka z progestagenem, wstrzykniecie, implant) lub systemu
terapeutycznego domacicznego uwalniajgcego progestagen (IUS)
Kobieta stosujgca tabletke z progestagenem moze w dowolnym dniu przerwac jej stosowanie i rozpoczg¢ przyjmowanie
produktu Qlaira (w przypadku implantu lub IUS w dniu ich usuniecia, w przypadku produktu stosowanego we wstrzyknieciach —
w chwili, gdy powinno zosta¢ wykonane nastepne wstrzykniecie). W kazdym z tych przypadkéw zaleca sie stosowanie
dodatkowo mechanicznej antykoncepcji przez pierwszych 9 dni przyjmowania tabletek produktu Qlaira.
Po poronieniu w pierwszym trymestrze cigzy
Kobieta moze od razu rozpoczg¢ stosowanie produktu. Nie ma potrzeby stosowania dodatkowych metod antykoncepcyjnych.
* Po porodzie lub poronieniu w drugim trymestrze cigzy Kobiety karmigce piersig
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Nalezy poinformowac kobiete, ze przyjmowanie tabletek trzeba rozpoczaé pomiedzy 21. a 28. dniem po porodzie lub poronieniu
w drugim trymestrze cigzy. Jezeli stosowanie tabletek rozpocznie sie péZniej nalezy poinformowac kobiete o koniecznosci
dodatkowego zastosowania antykoncepcji mechanicznej przez 9 pierwszych dni przyjmowania tabletek.

Przed rozpoczeciem przyjmowania ztozonego doustnego produktu antykoncepcyjnego nalezy wykluczy¢ cigze lub odczekaé do
wystapienia pierwszego krwawienia miesigczkowego, jesli doszto do stosunku.

Jak postepowac w przypadku pominiecia przyjecia tabletki Qlaira ?

Pominiecie tabletek placebo (biatych) mozna zignorowaé. Nalezy jednak je wyrzuci¢, aby niepotrzebnie nie wydtuzaé okresu pomiedzy
przyjmowaniem tabletek zawierajgcych substancje czynne.

Ponizsze zalecenia dotyczg pominiecia tabletek zawierajgcych substancje czynne:

 Jezeli od ustalonej pory przyjmowania tabletki uptyneto mniej niz 12 godzin, nie zmniejsza sieskuteczno$é ochrony
antykoncepcyjnej. Kobieta powinna jak najszybciej przyja¢ pominieta tabletke, a nastepnie kolejng o ustalonej porze.

* Jezeli od ustalonej pory przyjmowania tabletki uptyneto wiecej niz 12 godzin, skutecznos$¢ ochrony antykoncepcyjnej moze sie
zmniejszy¢. Kobieta powinna jak najszybciej przyja¢ pominieta tabletke, nawet jezeli jest to rownoznaczne z jednoczesnym
przyjeciem dwach tabletek. Nastepne tabletki nalezy przyjmowac o ustalonej porze.

e W zaleznosci od dnia cyklu, w ktérym doszto do pominiecia tabletki (szczegéty znajdujg sie na ulotce produktu) nalezy stosowad
dodatkowe zabezpieczenia antykoncepcyjne (np. metode mechaniczng, takg jak prezerwatywa),

* Nie nalezy przyjmowac wiecej niz dwdch tabletek jednego dnia (chyba, ze pominieto). Jezeli kobieta zapomniata rozpoczac

przyjmowanie tabletek z nowego opakowania, lub jezeli pomineta jedna lub wiecej tabletek w dniach od 3. do 9., moze to

oznaczaé, ze jest w cigzy (jezeli w przeciggu 7 dni przed pominietg dawka odbyta stosunek). Im wiecej tabletek (sposréd
zawierajgcych dwie substancje czynne w dniach od 3. do 24.) zostato pominietych oraz jezeli miato to miejsce blizej fazy
przyjmowania tabletek placebo, tym wieksze jest ryzyko zajscia w cigze.

Jezeli kobieta pomineta tabletki, a w czasie stosowania tabletek z korica biezgcego opakowania/poczatku nowego opakowania

nie wystepuje krwawienie z odstawienia, nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢ zajscia w cigze

Jak postepowac w przypadku wystgpienia zaburzen zotgdka lub jelit podczas stosowania leku Qlaira?

W przypadku ciezkich zaburzen Zzotadka lub jelit (np. wymioty, biegunka), wchtanianie moze nie by¢ catkowite i nalezy stosowac
dodatkowe produkty antykoncepcyjne.

* Jezeli wymioty wystapity w przeciggu 3 do 4 godzin od przyjecia tabletki zawierajgcej substancjeczynng, nalezy jak najszybciej
zazy¢ kolejng tabletke z opakowania.
Te dodatkowa tabletke nalezy w miare mozliwosci przyjac przed uptywem 12 godzin od ustalonej pory stosowania.

* Jezeli uptynie wiecej niz 12 godzin, nalezy uwzgledni¢ zalecenia dotyczgce pominietych tabletek (szczegdty na ulotce produktu)
Jezeli kobieta nie chce zmienia¢ dotychczasowego schematu przyjmowania tabletek, powinna zazy¢ odpowiednia tabletke(i) z
innego opakowania.

Przeciwwskazania do stosowania
Kiedy nie nalezy stosowac Qlairy w tabletkach?

* Aktualna lub przebyta zakrzepica zylna (zakrzepica zyt gtebokich, zatorowos¢ ptucna).

* Aktualna lub przebyta zakrzepica tetnicza (np. zawat miesnia sercowego) lub choroby sprzyjajace wystagpieniu zakrzepicy (np.
dtawica piersiowa i przemijajace niedokrwienie mozgu).

e Aktualny lub przebyty incydent naczyniowo-mdézgowy.

* Obecnos¢ ciezkich lub wielu czynnikéw ryzyka wystgpienia zakrzepicy zylnej lub tetniczej: - cukrzyca ze zmianami
naczyniowymi, - ciezkie nadcisnienie tetnicze, - ciezka dyslipoproteinemia.

* Wrodzone lub nabyte predyspozycje do zakrzepicy tetniczej lub zylnej, np. oporno$é¢ na aktywowane biatko C (APC), niedobor
antytrombiny 111, niedobdr biatka C, niedobdr biatka S, hiperhomocysteinemia i obecnos¢ przeciwciat antyfosfolipidowych
(przeciwciatantykardiolipinowych, antykoagulantu toczniowego).

* Aktualne lub przebyte zapalenie trzustki z towarzyszgcg znaczng hipertriglicerydemia.

e Aktualna lub przebyta ciezka choroba watroby (do momentu powrotu wynikéw préb czynnos$ciowych watroby do prawidtowych
wartosci).
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¢ Aktualne lub przebyte tagodne bgdz ztosliwe nowotwory watroby.

* Wystgpienie lub podejrzenie wystgpienia nowotwordéw zaleznych od steroidowych hormondw ptciowych (np. nowotworéw
narzadow ptciowych lub piersi).

e Krwawienie z drég rodnych o nieustalonej etiologii.

* Wystepowanie w przesztosci migrenowych béléw gtowy z ogniskowymi objawami neurologicznymi.

* Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub ktérgkolwiek substancje pomocnicza.

Przedawkowanie

Jak dotad nie ma zadnych doniesien na temat ciezkich, szkodliwych nastepstw przedawkowania.
Objawy, jakie moga wystapi¢ w przypadku przedawkowania tabletek zawierajgcych substancje czynne to: nudnosci, wymioty, a u
mitodych dziewczat niewielkie krwawienie z pochwy. Nie istnieje antidotum, zatem nalezy zastosowac leczenie objawowe.

Stosowanie u dzieci

Brak danych dotyczgcych stosowania u oséb w wieku ponizej 18 lat.
Cigza i karmienie piersig
Czy tabletki Qlaira mogg stosowac¢ kobiety w cigzy badz karmigce piersig?

Produktu Qlaira nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy. Jezeli kobieta zajdzie w cigze podczas stosowania produktu Qlaira, nalezy
bezzwitocznie przerwac jego stosowanie.

Jakie sg wiasciwosci farmakokinetyczne substancji czynnej Dienogest?

e Wchtanianie

Dienogest wchtania sie szybko i niemal catkowicie po podaniu doustnym. Maksymalne stezenie tej substancji czynnej w osoczu,
wynoszace 90,5 ng/ml, osigga sie po okoto 1 godzinie od przyjecia doustnego tabletki produktu Qlaira, ktéra zawiera 2 mg
walerianianu estradiolu + 3 mg dienogestu. Biodostepnos$é wynosi okoto 91%.Farmakokinetyka dienogestu jest proporcjonalna
do dawki w zakresie dawek od 1 do 8 mg. Spozycie pokarmu nie wptywa na czestos¢ i wydtuzenie wchtaniania dienogestu.
Dystrybucja

Stosunkowo duza frakcja, wynoszgca 10%, wystepuje w osoczu w postaci niezwigzanej, a okoto 90% jest zwigzane nieswoiscie z
albuminami. Dienogest nie wigze sie z globuling wigzgcg hormony ptciowe (ang. Sex Hormone Binding Globulin, SHBG) ani z
globuling wiagzaca kortykosteroidy (ang. Corticoid Binding Globulin, CBG). Objeto$¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym (Vd,ss)
dienogestu wynosi 46 | po podaniu dozylnym 85 ug 3H-dienogestu.

Metabolizm

Dienogest jest niemal catkowicie metabolizowany w znanych szlakach metabolizmu steroidéw (hydroksylacja, sprzeganie),
gtéwnie przez CYP3A4. Metabolity farmakologicznie nieaktywne sawydalane bardzo szybko, w rezultacie dienogest jako gtéwna
frakcja w osoczu liczy okoto 50% krazacego niezmienionego dienogestu. Catkowity klirens po podaniu dozylnym 3H-dienogestu
obliczono na 5,1 I/h.

Wydalanie

Okres pottrwania dienogestu w osoczu wynosi okoto 11 godzin. Dienogest jest wydalany w postaci metabolitow, a tylko 1% w
postaci niezmienionej. Po podaniu doustnym dawki 0,1 mg/kg dienogest wydalony z moczem pozostaje w stosunku 3:1 do
czesci wydalonej ze stolcem. Po podaniu doustnym, 42% dawki wydala sie w ciggu pierwszych 24 godzin, a 63% w ciggu 6 dni
przez nerki. tgcznie 86% dawki jest wydalane z moczem lub ze stolcem po 6 dobach.

Stan stacjonarny

Farmakokinetyka dienogestu nie jest uzalezniona od stezenia SHBG. Stan stacjonarny ustala sie po 3 dniach stosowania takiej
samej dawki 3 mg dienogestu w skojarzeniu z 2 mg walerianianu estradiolu. Minimalne, maksymalne i Srednie stezenie
dienogestu w surowicy w stanie stacjonarnym wynosi odpowiednio 11,8 ng/ml, 82,9 ng/ml i 33,7 ng/ml. Sredni wspdtczynnik
kumulacji przy AUC (0-24h) okreslono na 1,24.

Jakie sg wtasciwosci farmakokinetyczne substancji czynnej Estradiolu walerianian?
* Wchtfanianie

Estradiolu walerianian wchtania sie catkowicie po podaniu doustnym. Jego rozktad na estradiol i kwas walerianowy zachodzi
podczas wchtaniania w btonie sluzowej jelit lub podczas pierwszego przejscia przez watrobe. Powstaje w ten sposob estradiol
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oraz jego metabolity — estron i estriol. Maksymalne stezenie estradiolu w surowicy, wynoszgce 70,6 pg/ml, uzyskuje sie od 1,5
do 12 godzin po przyjeciu pojedynczej tabletki zawierajgcej 3 mg estradiolu walerianianu w dniu 1.

Metabolizm

Kwas walerianowy jest metabolizowany bardzo szybko. Po podaniu doustnym okoto 3% dawki jest bezposrednio dostepne w
postaci estradiolu. Estradiol podlega wyraznemu efektowi pierwszego przejscia, a znaczna czes¢ podanej dawki jest
metabolizowana juz w btonie sluzowej przewodu pokarmowego. Wraz z metabolizmem przedsystemowym w watrobie, okoto
95% dawki podanej doustnie jest metabolizowane przed dotarciem do krgzenia systemowego. Gtéwnymi metabolitami sa:
estron, siarczan estronu i glukuronid estronu.

Dystrybucja

W osoczu 38% estradiolu jest zwigzane z SHBG, 60% z albuminami, a tylko 2—3% krgzy w postaci niezwigzanej. Estradiol moze
nieznacznie zwieksza¢ stezenie SHBG w surowicy w sposéb zalezny od dawki. W 21. dniu cyklu leczenia SHBG wynosi okoto
148% wartosci wyjsciowej, przy czym po dniu 28 (koniec fazy placebo) warto$¢ ta zmniejsza sie do 141%.Pozorna objetos$é
dystrybucji wynosi okoto 1,2 I/kg po podaniu dozylnym.

Wydalanie

Okres pottrwania krazgcego estradiolu w osoczu wynosi okoto 90 minut. Po podaniu doustnym sytuacja jest jednak inna. Ze
wzgledu na, z jednej strony, duzg pule siarczandw i glukuronidéw estrogendw w krazeniu oraz z drugiej strony krazenie jelitowo-
watrobowe, okres péttrwania w fazie koricowej estradiolu po podaniu doustnym to parametr wielu zmiennych, zalezny od
wszystkich tych procesow, i ktéry pozostaje w zakresie okoto 13—20 godzin. Estradiol i jego metabolity sg wydalane gtéwnie z
moczem, a tylko okoto 10% jest wydalane ze stolcem.

Stan stacjonarny

Farmakokinetyka estradiolu jest uzalezniona od stezenia SHBG. U mtodych kobiet na zmierzone stezenie estradiolu w osoczu
sktada sie estradiol endogenny i estradiol z produktu Qlaira. W fazie leczenia 2 mg estradiolu walerianianu + 3 mg dienogestu,
maksymalne i Srednie stezenia estradiolu w surowicy w stanie stacjonarnym wynoszg odpowiednio 66,0 pg/mli 51,6 pg/ml. W
ciggu trwajgcego 28 dni cyklu utrzymane jest stabilne minimalne stezenie estradiolu, wynoszace od 28,7 pg/ml do 64,7 pg/ml

Dziatania niepozadane / skutki uboczne

Wszystkie dziatania niepozadane umieszczone sg na ulotce, ktéra dotgczana jest do opkowania srodkéw antykoncepcyjnych.

Czeste dziatania niepozgdane podczas stosowania tabletek (wystepujg u od 1 do 10 na 100 oséb):

bol gtowy; brzucha,

wymioty;

tradzik;

brak miesigczki,

bolesnosc¢ piersi,

bolesne miesigczki,

nieregularne krwawienia (nasilone nieregularne krwawienia);

zwiekszenie masy ciata.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (wystepujg u od 1 do 10 na kazde 1 000 oséb):

zakazenia grzybicze, grzybicze zakazenie sromu i pochwy, zakazenie pochwy;
zwiekszenie apetytu;

depresja,

obnizenie nastroju,

zaburzenia emocjonalne,

trudnosci z zasypianiem,

zZmniejszone zainteresowanie wspotzyciem,
zaburzenia psychiczne,

wahania nastroju;

zawroty gtowy, migrena;

uderzenie gorgca, wysokie cignienie tetnicze krwi;
biegunka, wymioty;

zwiekszona aktywnos$é enzymow watrobowych;
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nadmierne wypadanie wtoséw, nadmierne pocenie sig, Swiad, wysypka;

skurcze miesni;

powiekszenie piersi, guzki w piersiach, nieprawidtowy rozrost komarek szyjki macicy (dysplazja szyjki macicy), zaburzenia
miesigczkowania, bolesne stosunki ptciowe, dysplazja

widknisto-torbielowata gruczotu sutkowego, obfite miesigczki, nieprawidtowe miesigczki,

torbiel jajnika, bél w obrebie miednicy, zespdt napiecia przedmiesigczkowego, rozrost wewnatrz macicy, skurcze macicy,
krwawienie z drog rodnych w tym plamienie, uptawy, suchos$¢ sromu i pochwy;

zmeczenie, drazliwose, obrzek niektdrych okolic ciata, np. stawéw skokowych;

zmniejszenie masy ciata, zmiany cis$nienia tetniczego krwi.

Rzadkie dziatania niepozgdane (wystepujg u od 1 do 10 na kazde 10 000 oséb):

¢ kandydoza,

opryszczka ust,

zapalenie miednicy,

choroba naczyn oka przypominajaca infekcje grzybicza (przypuszczalny zespét histoplazmozy ocznej),
grzybicze infekcje skoéry (tupiez pstry),

zakazenie drdg moczowych,

bakteryjne zapalenie pochwy;

zatrzymywanie ptyndw, zwiekszone stezenie triglicerydéw we krwi;

agresja, lek, uczucie braku szczescia,

wzrost zainteresowania wspotzyciem ptciowym,

koszmary senne, nerwowos¢, pobudzenie psychoruchowe, zaburzenia snu, napiecie;

zaburzenia koncentracji uwagi,

uczucie mrowienia, zawroty gtowy;

nietolerancja soczewek kontaktowych, zespét suchego oka, obrzek oka;

zawat serca, palpitacje

krwawienia z zylakdw, zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi, zapalenie zyt powierzchniowych, bol zyt;
szkodliwe zakrzepy krwi w zyle lub tetnicy,

Przechowywanie leku

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Informacje dodatkowe
Podmiot odpowiedzialny:
Bayer Pharma AG

D-13342 Berlin Niemcy

Powyzsze informacje majg charakter informacyjny i nie mogg zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u
lekarza. Petny wykaz informac;ji dotyczacych stosowania leku QLAIRA znajduje sie na ulotce produktu
dotgczonej do opakowania, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki dotgczonej do
opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza
Twojemu zyciu lub zdrowiu.

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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