UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PRUHLEDNA PLASTOVA FOLIE S NALEPKOU

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Qlaira potahované tablety
estradiol-valerat/dienogest

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Pouzdro (28 potahovanych tablet) obsahuje v nasledujicim potadi:

2 tmavée zluté tablety, kazda obsahuje 3 mg estradiol-valeratu

5 stfedné Cervenych tablet, kazda obsahuje 2 mg estradiol-valeratu a 2 mg dienogestu
17 svétle zlutych tablet, kazda obsahuje 2 mg estradiol-valeratu a 3 mg dienogestu

2 tmavé Cervené tablety, kazda obsahuje 1 mg estradiol-valeratu

2 bilé placebo tablety neobsahuji 1é¢ivé latky

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Ptipravek obsahuje laktozu. Dalsi podrobnosti najdete v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

28 potahovanych tablet
3 x 28 potahovanych tablet
6 x 28 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Perorélni podani.
Pted pouzitim si pfectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7.  DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI




10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO

17/032/09-C

13. CISLO SARZE

<
7213

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého ptipravku vazan na 1ékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

qlaira

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

POUZDRO

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Qlaira potahované tablety
estradiol-valerat/dienogest

| 2. OBSAH LECIVYCH LATEK

Pouzdro (28 potahovanych tablet) obsahuje v nasledujicim potadi:

2 tmav¢ zluté tablety, kazda obsahuje 3 mg estradiol-valeratu

5 stfedné Cervenych tablet, kazda obsahuje 2 mg estradiol-valeratu a 2 mg dienogestu
17 svétle zlutych tablet, kazda obsahuje 2 mg estradiol-valeratu a 3 mg dienogestu

2 tmavé Cervené tablety, kazda obsahuje 1 mg estradiol-valeratu

2 bilé placebo tablety neobsahuji 1é¢ivé latky

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Ptipravek obsahuje laktozu. Dalsi podrobnosti najdete v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

28 potahovanych tablet

Ptipravek se muze prodéavat, pouze pokud je zabalen spolecné s ptibalovou informaci v prihledné
folii.

5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Peroralni podani.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Vlozeny QR kod
www.sukl.cz/leciva/antikoncepce

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:


http://www.sukl.cz/leciva/antikoncepce

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Némecko

| 12. REGISTRACNI CiSLO

17/032/09-C

13. CISLO SARZE

(@]
7214

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky piedpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

qlaira

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

| DALSI INFORMACE UVEDENE NA POUZDRU (Z PRIBALOVE INFORMACE)

Prectéte si pribalovou informaci ptipravku Qlaira diive, nez za¢nete tablety uzivat. Mate-li jakékoli
dalsi otazky, zeptejte se svého I¢kare nebo 1ékarnika.



Jak se Qlaira uziva?

Uzivejte jednu tabletu ptipravku Qlaira denné, v ptipadé potieby zapijte trochou vody. MiZete uzivat
tabletu s jidlem nebo bez jidla, ale musite ji uzivat kazdy den ptiblizn€ ve stejnou dobu. Sledujte smeér
Sipek na pouzdru, dokud nevyuZzivate vsech 28 tablet. Nasledujici baleni za¢néte uzivat ihned bez
prestavky.

Kdy se miiZe stat, Ze nebudete dale chranéna pied otéhotnénim?

»  Pokud se opozdite v uziti tablety o vice neZ 12 hodin, nebo pokud jste zapomnéla uZit vice
tablet z tohoto baleni
— Prosime, prohlédnéte si nize uvedeny diagram a ptectéte si v piibalové informaci bod
»Jestlize jste zapomnéla uzit pfipravek Qlaira®.

Poznamka: jestlize se opozdite v uziti tablety 0 méné nez 12 hodin, ochrana proti otéhotnéni neni
snizena. Uzijte tabletu, jakmile si chybu uvédomite a pokracujte v uzivani tablet opét v obvyklou
dobu.

»  Jestlize jste zvracela nebo mate t€z8i prujem
— Prosime, prectéte si v pribalové informaci bod ,,Jak postupovat, pokud zvracite nebo mate
silny prijem*.

»  Jestlize uzivate jiné 1éky
— Prosime, piectéte si v pribalové informaci bod ,,Dalsi 1€Civé pripravky a pripravek Qlaira“.



Porad'te se okamzité se svym lékafem

/'Y
ANO

Meéla jste béhem 7 dnipfed timto opomenutim pohlavni
styk?

NE

A 4

UZijte vynechanou tabletu okamzité

UZijte dalsi tabletu vestejnou dobu jako obvykle
(mUZe to znamenat iuziti 2 tablet v jeden den)
Pokracujte vuzivani jedné tablety kazdy den ve
stejnou dobu jako obvykle

Nasledujicich 9 dni pouzivejte navic bariérovou
antikoncepci (napt. kondom)

Vynechala jste
vice nez 1
barevnou tabletu
Zapomnéla jste .
zalituzivatnové "
baleni
o]
—» Den 10-17
Vynechala jste

pouze 1 tabletu
(opozdéni o vice
nez 12 hodin)

» Den 18-24 |—»

NeuzZivejte vynechanou tabletu a stavajici baleni
vytadte

Uzijte prvni tabletu z nového baleni

Pokracujte v uzivani jedné tablety kazdy den

z nového baleni ve stejnou dobu jako obvykle
Nasledujicich 9 dni pouzivejte navic bariérovou
antikoncepci (napt. kondom)

Den 25 -26

Uzijte vynechanou tabletu okamzité

Uzijte dalsi tabletu vestejnou dobu jako obvykle
(mize to znamenat iuziti 2 tablet v 1 den)
Pokracujte v uzivani jedné tablety kazdy den ve
stejnou dobu jako obvykle

Neni tfeba pouzivat Zadnou dalsi antikoncepci

—»| Den27-28

Vytad'te vynechanou tabletu

Uzijte dalsi tabletu ve stejnou dobu jako obvykle
Pokud byla vynechana posledni tableta ze
stavajiciho baleni, pokracujte v uzivani prvni
tablety z nového baleni ve stejnou dobu jako
obvykle

Neni tfeba pouzivat zddnou dalsi antikoncepci




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

BLISTR POUZDRA*
* Tato Cast je uvadéna pouze pro informaci. Druh obalu predstavujici pouzdro zahrnuje i vnitini
obal. Proto by tento oddil mél byt oznacen “Neuplatiiuje se”.

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot
5. JINE
Qlaira

Nalepka s prouzky se zkratkami dnli v tydnu (soucast baleni).

Vyberte si prouzek zacinajici dnem, ve kterém zacinate
uzivat Vasi pilulku. Naptiklad, zacinate-li uzivat ve
stfedu, vyberte si prouzek zacinajici St.

Po Ut St Ct Pa So Ne
Ut St Ct Pa So Ne Po

St Ct P4 |So [Ne |Po [Ut

¢t |Pa [So |Ne |Po |Ut St

Pa So Ne Po Ut St Ct

So |Ne [Po |Ut St Ct P4
Ne |[Po |Ut |St ¢t |Pa_ |So

Vybrany prouzek se nalepi na misto oznacené:

»Zde nalepte prouzek se dny v tydnu“.



