AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6582/2014/01-02-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Qlaira comprimate filmate
Valerat de estradiol/Dienogest

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

FOLIE DE PLASTIC TRANSPARENTA ETICHETATA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Qlaira comprimate filmate
Valerat de estradiol/Dienogest

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare portofel (28 comprimate filmate) contine in urmatoarea ordine:

2 comprimate de culoare galben inchis, contindnd fiecare valerat de estradiol 3 mg

5 comprimate de culoare rosie, continand fiecare valerat de estradiol 2 mg si dienogest 2 mg

17 comprimate de culoare galben deschis, continand fiecare valerat de estradiol 2 mg si dienogest 3 mg
2 comprimate de culoare rosu inchis, continand fiecare valerat de estradiol 1 mg

2 comprimate de culoare alba care nu contin substante active

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine lactoza. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat filmat

28 comprimate filmate
3x28 comprimate filmate
6x28 comprimate filmate

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR




A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

\ 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

|

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen,
Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

6582/2014/01-ambalaj cu 28 comprimate filmate
6582/2014/02-ambalaj cu 3x28 comprimate filmate
6582/2014/03-ambalaj cu 6x28 comprimate filmate

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala P6L.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Qlaira



17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6582/2014/01-02-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Qlaira comprimate filmate
Valerat de estradiol/Dienogest

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

CUTIE tip portofel

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Qlaira comprimate filmate
Valerat de estradiol/Dienogest

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare portofel (28 comprimate filmate) contine in urmatoarea ordine:

2 comprimate de culoare galben inchis, contindnd fiecare valerat de estradiol 3 mg

5 comprimate de culoare rosie, continand fiecare valerat de estradiol 2 mg si dienogest 2 mg

17 comprimate de culoare galben deschis, continand fiecare valerat de estradiol 2 mg si dienogest 3 mg
2 comprimate de culoare rosu Inchis, continand fiecare valerat de estradiol 1 mg

2 comprimate de culoare alba care nu contin substante active

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine lactoza. Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat filmat

28 comprimate filmate

3x28 comprimate filmate

6x28 comprimate filmate

A se comercializa numai cand este ambalat in folia transparentd impreuna cu prospectul.

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.

A se citi prospectul inainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR




A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

\ 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

‘ 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen,
Germania

{sigla Bayer}

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

6582/2014/01-ambalaj cu 28 comprimate filmate
6582/2014/02-ambalaj cu 3x28 comprimate filmate
6582/2014/03-ambalaj cu 6x28 comprimate filmate

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald P6L.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

Qlaira



17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

A se vedea ambalajul secundar.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

A se vedea ambalajul secundar.

INFORMATII SUPLIMENTARE

Cititi prospectul Tnainte de a lua comprimatele. Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-va medicului
sau farmacistului.

Cum sa luati Qlaira?

Luati cate un comprimat de Qlaira in fiecare zi, daca este necesar cu o cantitate mica de apa. Puteti lua
comprimatele cu sau fara alimente, dar trebuie sa le luati la aproximativ aceeasi ora in fiecare zi. Urmati
directia sagetii pe portofel pana cand toate cele 28 comprimate au fost utilizate. incepeti urmatorul
portofel fara pauza.

Cand este posibil sa nu mai fiti protejata impotriva sarcinii?

» Dacd au trecut mai mult de 12 ore de cand trebuia sa luati un comprimat sau daci ati uitat sa
luati mai mult deciat un comprimat din acest portofel
Vi rugam sa cititi informatiile din diagrama referitoare la comprimatele omise de mai jos si din
prospect la punctul ,,Daca uitati sa luati Qlaira”.

Notd: Daca au trecut mai putin de 12 ore de cand trebuia sa luati un comprimat, protectia contraceptiva
nu este redusa. Luati comprimatul uitat imediat ce va amintiti $i apoi continuati administrarea
comprimatelor urmétoare la ora obignuita

» Daca ati avut varsaturi sau aveti diaree severa
->Va rugam sa cititi informatiile din prospect la punctul ,,Ce trebuie sa faceti daca aveti véarsaturi sau
diaree severa”

» Daci luati alte medicamente
->Va rugam sa cititi informatiile din prospect la punctul ,,Qlaira impreuna cu alte medicamente”.



-Mai mult de
1 comprimat colorat uitat

-Ati uitat sa incepeti un
nou portofel

v

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

DA

Zinal-9

Ati avut un contact sexual in cele 7 zile dinaintea omiterii
comprimatului ?

NU

Numai 1 comprimat
uitat (au trecut mai
mult de 12 ore)

Zina 10-17

- Luati imediat comprimatul uitat

- Luati comprimatul urmator la acelagi moment din zi, cade
obicei (aceasta poate insemna doud comprimate intr-o singurd
zi)

- Continuati sd luati un comprimat in fiecare zi, ca de obicei

- Utilizati o metoda de bariera (de exemplu, prezervativ) pentru
urmatoarele 9 zile

v

Zina 18-24

- Nu luati comprimatul uitat si aruncati portofelul curent

- Luati primul comprimat din noul portofel

- Continuati sa luati un comprimat in fiecare zi din noul
portofel. ca de obicei

- Utilizati o metoda de barierd (de exemplu. prezervativ) pentru
urmatoarele 9 zile

v

Zina 25-26

- Luati imediat comprimatul uitat si

- Luati comprimatul urmétor ca de obicei (aceasta poate
insemna doud comprimate intr-o singura zi)

- Continuati sa luati un comprimat in fiecare zi ca de obicei
-Nu suntn e masuri supli tare de contraceptie

Zina27-28

- Aruncati comprimatul uitat
- Luati comprimatul urmitor ca de obicei

- Cand comprimatul uitat este ultimul din portofelul curent. luati
primul comprimat dintr-un portofel nou si continuati cade
obicei

-Nu suntn e masuri

P e de contraceptie




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6582/2014/01-02-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Qlaira comprimate filmate
Valerat de estradiol/Dienogest

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA
BLISTER

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

| 4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII




