1.3.1.3 INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

{Przezroczysta plastikowa folia z naklejka}

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Qlaira
tabletki powlekane
Estradioli valeras, Dienogestum

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Blister (28 tabletek powlekanych) zawiera tabletki w nastepujacej kolejnosci:

2 ciemnozotte tabletki, kazda zawiera 3 mg estradiolu walerianianu

5 jasnoczerwonych tabletek, kazda zawiera 2 mg estradiolu walerianianu i 2 mg dienogestu
17 jasnozottych tabletek, kazda zawiera 2 mg estradiolu walerianianu i 3 mg dienogestu

2 ciemnoczerwone tabletki, kazda zawiera 1 mg estradiolu walerianianu

2 biate tabletki placebo

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera laktoze. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy przeczyta¢ ulotke dla
pacjenta.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

28 tabletek powlekanych ((kod EAN: 5909990689293))
3 x 28 tabletek powlekanych ((kod EAN: 5909990689309))

6 x 28 tabletek powlekanych ((kod EAN: 5909990689316))

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie doustne
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 1. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE




8.  TERMIN WAZNOSCI

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Niemcy

((logo))

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 15221

[13. NUMER SERII

Lot:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Qlaira

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {numer} [kod produktu]



SN: {numer} [numer seryjny]
NN: {numer} [krajowy numer refundacyjny lub inny krajowy numer identyfikujgcy produkt
leczniczy]



1.3.1.5.1 INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Blister wklejony w tekturowe pudelko (opakowanie typu ,,portfelik”)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Qlaira
tabletki powlekane
Estradioli valeras, Dienogestum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Blister (28 tabletek powlekanych) zawiera tabletki w nastepujacej kolejnosci:

2 ciemnozotte tabletki, kazda zawiera 3 mg estradiolu walerianianu

5 jasnoczerwonych tabletek, kazda zawiera 2 mg estradiolu walerianianu i 2 mg dienogestu
17 jasnozottych tabletek, kazda zawiera 2 mg estradiolu walerianianu i 3 mg dienogestu

2 ciemnoczerwone tabletki, kazda zawiera 1 mg estradiolu walerianianu

2 biate tabletki placebo

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Lek zawiera laktoze. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy przeczyta¢ ulotke dla
pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

28 tabletek powlekanych

Do sprzedazy wyltacznie razem z ulotkg dla pacjenta dotaczong do opakowania za pomocg przezroczystej
folii.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA |

Podanie doustne.
Nalezy zapozna¢ si¢ z tres$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

8. TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznosci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA




10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Niemcy

((logo))

| 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr; 15221

[13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

14, OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na receptg.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Qlaira

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Patrz opakowanie zewnetrzne>

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

<Patrz opakowanie zewnetrzne>

INNE - Dodatkowe informacje wydrukowane na opakowaniu typu ,,portfelik” (z Ulotki dla
pacjenta)

Przed rozpoczgciem stosowania tabletek nalezy przeczytac ulotke dla pacjenta. W razie jakichkolwiek
dodatkowych pytan nalezy skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem lub farmaceuta.

Jak stosowac¢ lek Qlaira?

Kazdego dnia nalezy przyja¢ jedna tabletke leku Qlaira, w razie potrzeby popijajac woda. Tabletke
mozna przyjmowac niezaleznie od positkow. Wazne jest, aby tabletki przyjmowac kazdego dnia
mniej wigcej o tej samej porze. Nalezy kierowac¢ sie kierunkiem wskazywanym przez strzatki
wydrukowane na blistrze, az wszystkie 28 tabletek zostanie zuzytych. Nastepne opakowanie



nalezy rozpocza¢ nastgpnego dnia po zastosowaniu ostatniej tabletki z poprzedniego opakowania,
nie robigc przerwy.

Kiedy ochrona antykoncepcyjna moze byé zmniejszona?

e Jesli zapomni si¢ wzigC tabletke i minie wiecej niz 12 godzin lub jesli zapomni si¢ wziaé
wiecej niz jedna tabletke z opakowania
-> Patrz informacje zawarte w diagramie ponizej oraz w ulotce dla pacjenta
w punkcie ,,Pominigcie przyjecia leku Qlaira ".

Uwaga: Jesli zapomni sie przyjac tabletke w normalnym czasie ale przyjmie si¢ ja w ciggu 12
godzin ochrona antykoncepcyjna jest zachowana. Nalezy wigc przyjac tabletke jak najszybciej
i kontynuowac przyjmowanie kolejnych tabletek zgodnie z ustalonym schematem.

o Jesli wystapity wymioty lub cigzka biegunka
-> Patrz informacje zawarte w ulotce dla pacjenta w punkcie ,,Co nalezy zrobi¢ jesli
wystapig wymioty lub cigzka biegunka".

o Jesli przyjmuje sie lek Qlaira oraz inne leki

-> Patrz informacje zawarte w ulotce dla pacjenta w punkcie ,, Qlaira i inne
leki".



Pominieto wiecej niz 1
kolorowa tabletke

Zapomniano o
rozpoczeciu nowego
opakowania (typu
»portfelik”)

Tylko 1 tabletka
pominieta

W dniach
1-9

Nalezy niezwtocznie poradzi¢ sie
lekarza

TAK T

(przyjeta ponad 12
odzin pézniej)

A\ 4

W dniach
10-17

\ 4

Odbyto stosunek piciowy 7 dni
przed dniem, w ktéorym powinna by¢
przyjeta tabletka

< |

A 4

W dniach
18-24

\ 4

e Nalezy przyja¢ pominietg
tabletke i kontynuowaé
przyjmowanie zgodnie z
ustalonym schematem (moze
to oznaczac przyjecie 2
tabletek tego samego dnia)

e Nalezy zastosowa¢ metode
mechaniczng (prezerwatywy)
przez nastepnych
9 dni

W dniach
25-26

\ 4

e Nie stosowaé zapomniangj
tabletki

e Nalezy rozpoczgé nowy blister

o Nalezy zastosowa¢ metode
mechaniczng (prezerwatywy)
przez nastepnych
9 dni

\ 4

W dniach
27-28

\ 4

o Nalezy przyja¢ pominietg
tabletke i kontynuowaé
przyjmowanie zgodnie z
ustalonym schematem (moze
to oznacza¢ przyjecie 2
tabletek tego samego dnia)

e Nie jest konieczne stosowanie
dodatkowej ochrony
antykoncepcyjnej

\ 4

e Nalezy pomingé zapomniang
tabletke i kontynuowac
zgodnie z ustalonym
schematem

e Nie jest konieczne stosowanie
dodatkowej ochrony
antykoncepcyjnej




1.3.1.5.2 MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB
OPAKOWANIACH FOLIOWYCH

(opakowanie typu ,,portfelik”)*

*Ta czes¢ jest przedstawiona jedynie informacyjnie. Opakowanie typu ,, portfelik” obejmuje opakowanie
bezposrednie. Dlategotez ta czegs¢ nie ma zastosowania.

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO |

<>

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

5. INNE
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