ER

Qlaira®

Bayer S.A.
Comprimido revestido

3 mg valerato de estradiol / 2 mg valerato de estradiol + 2 mg dienogeste / 2 mg
valerato de estradiol + 3 mg dienogeste / 1 mg valerato de estradiol
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Qlaira®
valerato de estradiol
dienogeste

APRESENTACAO
1 estojo de cartolina contendo 1 blister com 28 comprimidos revestidos (26 comprimidos
revestidos ativos e 2 comprimidos revestidos inativos)

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada blister de 28 comprimidos revestidos contém 2 comprimidos revestidos amarelo
escuro contendo 3 mg de valerato de estradiol; 5 comprimidos revestidos vermelho médio
contendo 2 mg de valerato de estradiol e 2 mg de dienogeste; 17 comprimidos revestidos
amarelo claro contendo 2 mg de valerato de estradiol e 3 mg de dienogeste; 2 comprimidos
revestidos vermelho escuro contendo 1 mg de valerato de estradiol; 2 comprimidos
revestidos brancos inativos.

Excipientes dos comprimidos revestidos coloridos ativos: lactose monoidratada, amido,
povidona, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol, talco, didxido de titanio, 6xido
de ferro amarelo e/ou 6xido de ferro vermelho.

Excipientes dos comprimidos revestidos brancos inativos: lactose monoidratada, amido,
povidona, estearato de magnésio, hipromelose, talco, didxido de titanio.

INFORMAGCOES A PACIENTE

Antes de iniciar o uso de um medicamento, é importante que vocé leia as informacdes
contidas na bula, verifique o prazo de validade, o contetdo e a integridade da
embalagem. Mantenha a bula do produto sempre em maos para qualquer consulta
necessaria.

Leia com atengéo as informagdes presentes na bula antes de usar o produto, pois a
bula contém informacdes sobre os beneficios e os riscos associados ao uso de
contraceptivos orais (CO) (pilulas que previnem a gravidez). Vocé também
encontrara informacdes sobre o uso adequado do contraceptivo e sobre a necessidade
de consultar seu médico regularmente. Converse com seu médico para obter maiores
esclarecimentos sobre a acéo e a utilizagdo deste produto.
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1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste) é indicado para prevenir a gravidez.
Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste) também ¢ indicado para tratamento de
sangramento menstrual intenso e/ou prolongado, nao causado por doenca do Utero, em
mulheres que optarem pelo uso de contraceptivo oral.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Cada comprimido ativo (colorido) de Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste) contém
uma pequena quantidade de hormonios femininos, sendo que alguns comprimidos contém
somente valerato de estradiol e outros contém valerato de estradiol combinado com
dienogeste.
Os dois comprimidos inativos (brancos) ndo contém nenhuma substancia ativa.
Os contraceptivos que contém dois horménios diferentes, como Qlaira® (valerato de
estradiol + dienogeste), sdo chamados de contraceptivos combinados.
Quando mulheres com ciclo natural, ou seja, que ndo utilizam qualquer contraceptivo
hormonal, iniciam a primeira cartela de Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste) a partir
do primeiro dia do ciclo (primeiro dia de sangramento) a eficacia contraceptiva é atingida e
ndo ha necessidade de medidas contraceptivas adicionais. Devem ser observadas as
recomendagdes sobre a ingestdo de Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste) no item
“Como devo usar este medicamento?”.

» Outras caracteristicas ndo-relacionadas com a prevencao da gravidez

Os contraceptivos combinados reduzem a duracéo e a intensidade do sangramento,
diminuindo o risco de anemia por deficiéncia de ferro. A c6lica menstrual também pode se
tornar menos intensa ou desaparecer completamente.

Além disso, ha evidéncias de que alguns disturbios graves ocorrem com menos frequéncia
em usudrias de contraceptivos contendo 0,05 mg de etinilestradiol (“pilula de alta dose”),
tais como: doenga benigna da mama, cistos ovarianos, infeccdes pélvicas (doenca
inflamatdria pélvica ou DIP), gravidez ectdpica (quando o embrido se fixa fora do utero) e
cancer do endométrio (tecido de revestimento do Utero) e dos ovarios. Pode ser que estes
resultados também se verifiqguem para os COs de baixa dose, no entanto, até 0 momento
somente foi confirmada a reducéo da ocorréncia de casos de cancer ovariano e de
endométrio.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use contraceptivo oral combinado se vocé tem qualquer uma das condicOes descritas a
seguir. Caso apresente qualquer uma destas condic@es, informe seu médico antes de iniciar
0 uso de Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste). Ele pode lhe recomendar o uso de
outro CO ou de outro método contraceptivo (ndo hormonal).

historia atual ou anterior de formacéo de codgulo nos vasos das pernas (trombose), dos
pulmdes (embolia pulmonar) ou em outras partes do corpo;

historia atual ou anterior de ataque cardiaco ou derrame cerebral (causado por um
coagulo ou pelo rompimento de um vaso sanguineo no cérebro);

historia atual ou anterior de doenca que indique a possibilidade futura de ataque
cardiaco (p. ex., angina pectoris que causa dor intensa no peito, que pode se irradiar
para o brago esquerdo) ou de um derrame (p. ex., um pequeno derrame sem efeitos
residuais, também chamado de episddio isquémico transitorio);

presenca de um alto risco para a formacéo de coagulos arteriais ou venosos (veja item
“Contraceptivos e a trombose” e consulte seu médico que decidira se vocé podera
utilizar o contraceptivo);

historia atual ou anterior de um determinado tipo de enxaqueca (com sintomas
neuroldgicos focais como sintomas visuais, dificuldade para falar, fraqueza ou
adormecimento em qualquer parte do corpo);

diabetes mellitus com lesdo dos vasos sanguineos;

historia atual ou anterior de doenca do figado (sintomas tais como amarelamento da
pele ou coceira em todo o corpo) e caso seu figado ainda ndo esteja funcionando
normalmente;

historia atual ou anterior de cancer que pode se desenvolver sob a influéncia de
hormdnios sexuais (p. ex., cancer dos 6rgdos genitais ou de mama);

historia atual ou anterior de tumor no figado (benigno ou maligno);

presenca de sangramento vaginal sem explicacao;

ocorréncia ou suspeita de gravidez,;

se voce é alérgica (hipersensivel) ao valerato de estradiol, dienogeste ou a qualquer um
dos componentes de Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste). Isto pode causar, p.
ex., coceira, erupgdo cutdnea ou inchaco.

Se qualquer um destes casos ocorrer pela primeira vez enquanto estiver tomando CO,
descontinue o uso imediatamente e consulte seu médico. Neste periodo, outros métodos
contraceptivos ndo-hormonais devem ser empregados (veja também o item “O que devo
saber antes de usar este medicamento?”).
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Se vocé ja teve trombose, ndo use este medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar
gravidas durante o tratamento.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

> Adverténcias e Precaucdes:

Antes de iniciar o uso de Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste), seu médico devera
questiona-la sobre o histérico de sua satide e de seus familiares proximos. E possivel que o
médico também meca a pressdo sanguinea e, dependendo da sua situacdo pessoal, podera
também solicitar outros exames.

Nesta bula estdo descritas varias situacdes em que o uso do CO deve ser descontinuado ou
em que pode haver diminuicdo da sua eficacia. Nestas situacdes, deve-se evitar relacdo
sexual ou, entdo, utilizar adicionalmente métodos contraceptivos ndo-hormonais como, p.
ex., preservativo ou outro metodo de barreira. Ndo use os métodos da tabelinha ou da
temperatura. Esses métodos podem falhar, pois os contraceptivos hormonais modificam as
variagoes de temperatura e do muco cervical que ocorrem durante o ciclo menstrual
normal.

Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste), como todos os demais contraceptivos
hormonais, ndo protege contra as infec¢des causadas pelo HIV (AIDS), nem contra
qualquer outra doenca sexualmente transmissivel.

Este medicamento ndo protege contra as doencas transmitidas por relacfes sexuais,
inclusive a AIDS. Para essa protecdo é recomendado que vVOCcé ou seu parceiro use
preservativo (camisinha) em cada relacéo sexual.

Em algumas situagdes é necessario ter cuidado especial durante o uso de Qlaira® (valerato
de estradiol + dienogeste) como com outro contraceptivo oral combinado, e seu médico
podera solicitar exames regulares. Consulte seu médico antes de iniciar o uso de Qlaira®
(valerato de estradiol + dienogeste) se qualquer uma das condicdes a seguir se aplica a
vocé ou se qualquer uma das condicOes se desenvolver ou piorar durante o uso de Qlaira®
(valerato de estradiol + dienogeste):

- se vocé é fumante;

- se vocé é diabética;

- Se VOCeé esta com excesso de peso;

- se vocé tem pressao alta;

- se vocé tem alteracdo na valvula cardiaca ou alteracdo do batimento cardiaco;
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- se vocé tem inflamacéo das veias (flebite superficial);

- Se VOCé tem veias varicosas;

- se qualquer familiar direto em idade relativamente jovem ja teve um codgulo sanguineo
(trombose nas pernas, no pulmao — embolia pulmonar - ou em qualquer outra parte do
corpo), um ataque cardiaco ou um derrame;

- se voceé sofre de enxaqueca;

- se vocé tem epilepsia (veja item “Ingestdo concomitante com outras substancias”);

- se vocé ou algum familiar direto tem ou ja apresentou niveis altos de colesterol ou
triglicérides (substancias gordurosas) no sangue;

- se algum familiar direto tem ou teve cancer de mama;

- se vocé tem doenca do figado ou da vesicula biliar;

- se vocé tem doenca de Crohn ou colite ulcerativa (doenca inflamatdria cronica do
intestino);

- se voceé tem lupus eritematoso sistémico (doenca do sistema imunolégico);

- se vocé tem sindrome hemolitico-urémica (alteracéo da coagulagdo sanguinea que causa
insuficiéncia renal);

- se vocé tem anemia falciforme;

- se possui uma condigéo que tenha ocorrido pela primeira vez, ou piorado, durante a
gravidez ou uso prévio de hormoénios sexuais como, p. ex., perda de audi¢éo, porfiria
(doenca metabdlica), herpes gestacional (doenca de pele) e coreia de Sydenham (doenca
neuroldgica);

- se vocé tem ou ja apresentou cloasma (pigmentacdo marrom-amarelada da pele,
especialmente a do rosto, também chamada de mancha gestacional), nesse caso, evite a
exposi¢do excessiva ao sol ou a radiagdo ultravioleta;

- se vocé tem angioedema hereditério (produtos contendo estrogénios podem induzir ou
intensificar os seus sintomas). Consulte seu médico imediatamente se vocé apresentar
sintomas de angioedema, tais como: inchaco do rosto, lingua e/ou garganta, dificuldade
para engolir ou urticaria junto com dificuldade para respirar.

Se alguma destas condicdes ocorrer pela primeira vez, reaparecer ou agravar-se enguanto
estiver tomando o contraceptivo, consulte seu médico.

- Contraceptivos e a trombose
As precaucdes e adverténcias a seguir provém de estudos com contraceptivos combinados

contendo etinilestradiol.

A trombose é a formacdo de um coéagulo que pode interromper a passagem do sangue pelos
Vasos.

A trombose as vezes ocorre nas veias profundas das pernas (trombose venosa profunda). O
tromboembolismo venoso (TEV) pode se desenvolver se vocé estiver tomando ou ndo uma
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pilula. Ele também pode ocorrer se vocé estiver gravida. O coagulo pode se desprender das
veias onde foi formado e se deslocar para as artérias pulmonares, causando a embolia
pulmonar. Os coagulos sanguineos também podem ocorrer raramente nos vasos sanguineos
do coracgdo (causando ataque cardiaco). Os coagulos ou a ruptura de um vaso no cérebro
pode causar o derrame.

Estudos de longa duracéo sugerem que pode existir uma ligacao entre o uso de pilula
(também chamada de contraceptivo oral combinado ou pilula combinada, pois contém dois
diferentes tipos de horménios femininos chamados estrogénios e progestdgenos) e um
risco aumentado de coagulos arteriais e venosos, embolia, ataque cardiaco ou derrame. A
ocorréncia destes eventos é rara.

O risco de ocorréncia de tromboembolismo venoso é mais elevado durante o primeiro ano
de uso. Este aumento no risco esta presente em usudrias de primeira vez de contraceptivo
combinado ou em usudrias que estdo voltando a utilizar o mesmo contraceptivo combinado
utilizado anteriormente ou outro contraceptivo combinado (apds 4 semanas ou mais sem
utilizar pilula). Dados de um grande estudo sugerem que o risco aumentado esta
principalmente presente nos 3 primeiros meses.

O risco de ocorréncia de tromboembolismo venoso em usudrias de pilulas contendo baixa
dose de estrogénio (<0,05 mg de etinilestradiol) é duas a trés vezes maior que em nao
usudrias de COCs, gue néo estejam gravidas e permanece menor do que o risco associado a
gravidez e ao parto.

Muito ocasionalmente eventos tromboembdlicos arteriais ou venosos podem causar
incapacidade grave permanente, trazer risco para a vida da paciente, podendo inclusive ser
fatais.

O tromboembolismo venoso se manifesta como trombose venosa profunda e/ou embolia
pulmonar e pode ocorrer durante o uso de qualquer COC.

Em casos extremamente raros, 0s coagulos sanguineos também podem ocorrer em outras
partes do corpo incluindo figado, intestino, rins, cérebro ou olhos.

Se ocorrer qualquer um dos eventos mencionados a seguir, interrompa o uso da pilula e
contate seu médico imediatamente se notar sintomas de:

- trombose venosa profunda, tais como: inchaco de uma perna ou ao longo de uma veia da
perna, dor ou sensibilidade na perna que pode ser sentida apenas quando vocé estiver em
pé ou andando, sensacdo aumentada de calor na perna afetada, vermelhid&o ou
descoloramento da pele da perna;

- embolia pulmonar, tais como: inicio subito de falta inexplicavel de ar ou respiracao
rapida, tosse de inicio abrupto que pode levar a tosse com sangue, dor aguda no peito que
pode aumentar com a respiracdo profunda, sensagdo de ansiedade, tontura severa ou
vertigem, batimento cardiaco rapido ou irregular. Alguns destes sintomas (p .ex., falta de
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ar, tosse) nao sao especificos e podem ser erroneamente interpretados como eventos mais
comuns ou menos graves (p. ex., infecgdes do trato respiratério);

- tromboembolismo arterial (vaso sanguineo arterial blogueado por um coagulo ou um
coagulo que se deslocou):

- derrame, tais como: diminuicédo da sensibilidade ou da forca motora afetando, de
forma subita a face, braco ou perna, especialmente em um lado do corpo, confuséo subita,
dificuldade para falar ou compreender; dificuldade repentina para enxergar com um ou
ambos os olhos; subita dificuldade para caminhar, tontura, perda de equilibrio ou de
coordenacao; dor de cabeca repentina, intensa ou prolongada sem causa conhecida; perda
de consciéncia ou desmaio com ou sem convuls&o;

- coagulos blogueando outros vasos arteriais, tais como: dor subita, inchaco e
ligeira coloracdo azulada (cianose) de uma extremidade, abdome agudo;

- ataque cardiaco, tais como: dor, desconforto, pressdo, peso, sensacdo de aperto ou
estufamento no peito, braco ou abaixo do esterno (0sso da regido do térax); desconforto
que se irradia para as costas, mandibula, garganta, bracos, estbmago; saciedade, indigestdo
ou sensacdo de asfixia; sudorese, nduseas, vomitos ou tontura; fraqueza extrema, ansiedade
ou falta de ar; batimentos cardiacos rapidos ou irregulares.

Seu médico ira verificar se, por exemplo, vocé possui um risco maior de desenvolver
trombose devido a combinacdo de fatores de risco ou talvez um unico fator de risco muito
alto. No caso de uma combinacdo de fatores de risco, o risco pode ser mais alto que uma
simples adicdo de dois fatores individuais. Se o risco for muito alto, seu médico néo ira
prescrever o uso da pilula (veja item “Quando ndo devo usar este medicamento?”).

O risco de coagulo arterial ou venoso (p. ex., trombose venosa profunda, embolia
pulmonar, ataque cardiaco) ou derrame aumenta:

- com a idade;

- se voce estiver acima do peso (obesidade);

- se qualquer familiar direto seu teve um coagulo (trombose nas pernas, pulméo - embolia
pulmonar - ou qualquer outra parte do corpo), um ataque cardiaco ou derrame em idade
relativamente jovem, ou se vocé ou qualquer familiar tiver ou suspeitar de predisposicao
hereditéria para formacdo de codgulos. Neste caso vocé deve ser encaminhada a um
especialista antes de decidir pelo uso de qualquer contraceptivo hormonal combinado.
Certos fatores sanguineos que podem sugerir tendéncia para trombose venosa ou arterial
incluem resisténcia a proteina C ativada, hiperhomocisteinemia, deficiéncia de
antitrombina 11, proteina C e proteina S, anticorpos antifosfolipidios (anticorpos
anticardiolipina, anticoagulante lupico);

- com imobilizagdo prolongada (p. ex. quando a perna é imobilizada por gesso ou tala),
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cirurgia de grande porte, qualquer intervencéo cirirgica em membros inferiores ou trauma
extenso. Informe seu médico. Nestas situacdes, é aconselhavel descontinuar o uso da pilula
(em casos de cirurgia programada vocé deve descontinuar o uso pelo menos 4 semanas
antes) e nao reinicia-lo até, pelo menos, duas semanas apds o total restabelecimento;

- se vocé fuma (com consumo elevado de cigarros e aumento da idade, o risco torna-se
ainda maior, especialmente em mulheres com idade superior a 35 anos). Descontinue o
consumo de cigarros durante o uso de pilula, especialmente se tem mais de 35 anos de
idade;

- se vocé ou algum familiar direto tem ou teve altos niveis de colesterol ou triglicérides
(um tipo de gordura);

- se voceé tem pressao alta. Se vocé desenvolver pressao alta durante o uso de pilula, seu
médico podera pedir que vocé descontinue o uso de Qlaira® (valerato de estradiol +
dienogeste);

- Se VOCé tem enxaqueca;

- se vocé tem distdrbio da valvula do coracdo ou certo tipo de distdrbio do ritmo cardiaco.
Imediatamente apds o parto, as mulheres tém risco aumentado de formacao de coéagulos,
portanto pergunte ao seu médico quando vocé podera iniciar o uso de pilula combinada
apos o parto.

Atencdo: Fumar aumenta o risco deste medicamento causar problemas no coracéo e
vasos sanguineos.

- Contraceptivos e 0 cancer

O céancer de mama é diagnosticado com frequéncia um pouco maior entre as usuarias dos
COs, no entanto, ndo se sabe se esta diferenca é causada pelo contraceptivo. Pode ser que
esta diferenca esteja associada a maior frequéncia com que as usuarias de COs consultam
seus médicos. O risco de cancer de mama se torna gradualmente menor apos a
descontinuacdo do uso do contraceptivo hormonal combinado. Desta forma, é importante
verificar regularmente as mamas e entrar em contato com o médico se vocé sentir qualquer
carogo nas mamas.

Em casos raros, foram observados tumores benignos de figado e, mais raramente, tumores
malignos de figado nas usuérias de COs. Em casos isolados, estes tumores causaram
hemorragias internas com risco para a vida da paciente. Em caso de dor abdominal intensa,
consulte o seu medico imediatamente.

O fator de risco mais importante para o cancer cervical (cancer do colo do Utero) é a
infeccdo persistente pelo HPV (papilomavirus humano). Alguns estudos indicaram que o
uso prolongado de COs pode contribuir para este risco aumentado, mas continua existindo
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controveérsia sobre a extensdo em que esta ocorréncia possa ser atribuida ao
comportamento sexual ou a outros fatores como o HPV.

Tumores malignos mencionados acima podem provocar risco para a vida da paciente ou
podem ser fatais.

- Sangramento inesperado

Como ocorre com todos os COs, pode surgir, durante 0s primeiros meses de uso,
sangramento intermenstrual irregular (gotejamento ou sangramento de escape), isto €,
sangramento fora da época esperada. Neste caso, vocé pode precisar utilizar absorventes
higiénicos. Continue a tomar os comprimidos normalmente, pois, em geral, 0 sangramento
intermenstrual irregular cessa espontaneamente, uma vez que seu corpo tenha se adaptado
ao CO (geralmente, apds 3 meses de tomada dos comprimidos). Caso 0 sangramento nao
cesse, se torne mais intenso ou reinicie, consulte o seu médico.

- Auséncia de sangramento no 26° dia de tratamento ou nos dias subsequentes
Se vocé tomou todos os comprimidos corretamente, ndo teve episddios de vomitos ou
diarreia intensa e se vocé ndo tomou nenhum outro medicamento concomitantemente é
pouco provavel que esteja gravida. Continue o uso de Qlaira® (valerato de estradiol +
dienogeste) normalmente.

Se vocé tomou os comprimidos de forma incorreta ou se vocé tomou 0os comprimidos de
forma adequada, mas o sangramento esperado ndo aconteceu por dois ciclos consecutivos,
vocé pode estar gravida. Consulte imediatamente seu médico. N&o inicie nova cartela de
Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste) até que a suspeita de gravidez seja excluida
pelo seu médico. Neste periodo, métodos contraceptivos ndo-hormonais devem ser
empregados.

> Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste), a gravidez e a amamentacéo
Vocé ndo deve usar Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste) quando ha suspeita de
gravidez ou durante a gestacdo. Se vocé engravidar durante o uso de Qlaira® (valerato de
estradiol + dienogeste), suspenda o tratamento imediatamente e informe seu médico. Se
vocé deseja engravidar, vocé pode parar o tratamento com Qlaira® (valerato de estradiol +
dienogeste) a qualquer momento (veja item “Quando posso interromper o uso de Qlaira®
(valerato de estradiol + dienogeste)?”).
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De modo geral, 0 uso de Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste) durante a
amamentacao ndo é recomendado. Se desejar usar CO durante a amamentacdo, converse
primeiramente com seu médico.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagéo de leite humano. O uso deste
medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliagdo e acompanhamento do seu
medico ou cirurgido-dentista.

> Ingestdo concomitante com outras substancias

Informe sempre ao seu médico quais medicamentos voceé estd usando, inclusive
fitoterapicos. Sempre informe a qualquer outro médico ou dentista, que venha a lhe
prescrever outro medicamento, que vocé usa Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste).
Ele dird a vocé se sdo necessarios métodos contraceptivos adicionais (p. ex., preservativo),
por quanto tempo devera utiliza-lo ou quando o uso do outro medicamento deve ser
alterado.

Alguns medicamentos:

- podem influenciar nos niveis sanguineos de Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste)
- podem diminuir a eficacia na prevencao da gravidez

- podem causar sangramento inesperado.

Eles incluem:

e medicamentos utilizados para o tratamento de:
- epilepsia (p. ex., primidona, fenitoina, barbitlricos, carbamazepina, oxcarbazepina,
topiramato, felbamato)
- tuberculose (p. ex., rifampicina)
- AIDS e Hepatite C (também chamados de inibidores das proteases e inibidores nao-
nucleosidios da transcriptase reversa)
- infeccdes fungicas (griseofulvina, antifungicos azélicos, como p. ex., itraconazol,
voriconazol, fluconazol, cetoconazol)
- infecgdes bacterianas (antibioticos macrolideos, como p. ex., claritromicina,
eritromicina)
- certas doencas cardiacas, pressao alta (bloqueadores do canal de calcio, como p.
ex., verapamil, diltiazem)

e medicamentos que contenham Erva de S&o Jodo

e suco de toronja (“grapefruit”)
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Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste) pode influenciar o efeito de outros
medicamentos, como p.ex.:
¢ antiepiléptico lamotrigina.

- Interacdo com alcool
Baseado em estudos epidemiologicos ndo ha indicacdo de qualquer interacdo clinicamente
relevante entre alcool e contraceptivo.

> Alteragdes em exames laboratoriais

Se vocé for realizar exame de sangue ou qualquer outro exame laboratorial, informe seu
médico ou o pessoal do laboratério que vocé usa Qlaira® (valerato de estradiol +
dienogeste), pois COs podem afetar os resultados de alguns testes.

> Habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas

Né&o foram conduzidos estudos sobre os efeitos na habilidade de dirigir veiculos ou operar
maquinas. Nao foram observados efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos ou operar
maquinas em usuarias de COCs.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua saude.

Atencdo: Contém lactose (tipo de agucar) abaixo de 0,25g/comprimido revestido. Este
medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de méa-absorcéo de
glicose-galactose.

Atencdo: Contém os corantes 6xido de ferro amarelo, 6xido de ferro vermelho e
didxido de titanio.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve manter este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C).
Proteger da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.
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> Caracteristicas Organolépticas

Comprimidos revestidos ativos de cor amarelo escuro, vermelho médio, amarelo claro e
vermelho escuro e comprimidos revestidos inativos de cor branca.

Sem cheiro (odor) ou gosto caracteristico.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

» Meétodo de administracao

Uso oral.

A cartela de Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste) contém 26 comprimidos
revestidos coloridos (ativos) e 2 comprimidos revestidos brancos (inativos).

Vocé deve ingerir um comprimido de Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste) por dia,
se necessario com um pouco de agua. VVocé pode ingerir os comprimidos com ou sem
alimento, mas vocé deve ingeri-los sempre no mesmo horario todos os dias.

> Quando e como devo tomar os comprimidos?

Quando usados corretamente, o indice de falha dos COs € de aproximadamente 1% ao ano
(uma gestacdo a cada 100 mulheres por ano de uso). O indice de falha pode aumentar
guando ha esquecimento de tomada de um comprimido ativo (contendo horménio) ou
guando estes sdo tomados incorretamente.

Para auxilia-la no controle da ingestdo dos comprimidos, dentro do cartucho do
medicamento h4 um calendério-adesivo com 7 tiras adesivas mostrando os dias da semana.
Retire a tira que corresponde ao dia do seu inicio de uso, p. ex., se vocé iniciar a ingestéo
de Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste) na quarta-feira, utilize o adesivo que
comeca com Qua. Cole no espaco indicado para , de modo que o dia da semana
correspondente ao “Inicio” fique exatamente acima do comprimido de nimero 1, desta
forma, vocé pode verificar se tomou a pilula de um determinado dia da semana. Siga a
direcédo das flechas, até que tenha tomado todos os 28 comprimidos.

Calendario-adesivo (retire a tira que corresponde ao dia do seu inicio de uso e cole no
local indicado)
Inicio
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Seg. Ter. Qua. Qui. Sex. Sab. Dom.
Ter. Qua. Qui. Sex. Séab. Dom. Seg.
Qua. Qui. Sex. Sab. Dom. Seg. Ter.
Qui. Sex. Séab. Dom. Seg. Ter. Qua.
Sex. Séb. Dom. Seg. Ter. Qua. Qui.
Sab. Dom. Seg. Ter. Qua. Qui. Sex.
Dom. Seg. Ter. Qua. Qui. Sex. Séb.

Geralmente ocorre um sangramento semelhante ao menstrual (chamado sangramento por
privacdo hormonal) quando vocé esta tomando o segundo comprimido vermelho escuro ou
0s comprimidos brancos inativos. O sangramento pode néo ter cessado antes do inicio da
préxima cartela. Algumas mulheres, ainda apresentam sangramento aps a ingestao dos
primeiros comprimidos da proxima cartela.

Inicie o uso da préxima cartela no dia seguinte ao término da cartela atual, ou seja, sem
intervalo de pausa entre uma cartela e outra, independente do sangramento ter cessado ou
ndo. Isto significa que vocé deve comecar a proxima cartela sempre no mesmo dia da
semana da cartela anterior e 0 sangramento por privacao deve ocorrer sempre no mesmo
dia da semana todo més.

Se voce utilizar Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste) desta maneira, vocé esta
prevenida da gravidez mesmo durante os dois dias de tomada dos comprimidos inativos
(sem horménio).

> Inicio do uso de Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste)

- Quando nenhum outro contraceptivo hormonal foi utilizado no més anterior

Inicie o uso de Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste) no primeiro dia do ciclo, isto é,
no primeiro dia de sangramento.

- Mudando de outro contraceptivo oral combinado, anel vaginal ou adesivo
transdérmico (contraceptivo) para Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste)
Comece a tomar Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste) no dia seguinte ao término da
tomada do ultimo comprimido ativo (que contenha substancias ativas) da cartela do
contraceptivo que vocé estava usando. Se 0 contraceptivo que vocé estava tomando
apresenta comprimidos inativos, ou seja, sem substancias ativas, vocé deve descarta-los e
iniciar a primeira cartela de Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste) sem intervalo de
pausa. Se estiver mudando de anel vaginal ou adesivo transdérmico, vocé deve iniciar o
uso de Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste) no dia da retirada do Gltimo anel ou
adesivo do ciclo ou conforme orientacdo do seu médico.
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- Mudando de contraceptivo contendo somente progestdégeno (minipilula,
contraceptivo injetavel, implante) ou do Sistema Intrauterino (SIU) com liberagdo de
progestégeno para Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste)

No caso de minipilula, o uso de Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste) pode ser
iniciado a qualquer momento. Nos casos de injecdo, implante ou SIU, inicie o uso de
Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste) na data prevista para a proxima injecéo ou no
dia de remocéo (retirada) do implante ou do SIU, mas em todos esses casos,
adicionalmente, utilize um método contraceptivo de barreira (p. ex., preservativo) durante
0s 9 primeiros dias de uso de Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste).

- Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste) e aborto

Consulte seu médico.

- Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste) e o pés-parto

No pos-parto, seu médico podera aconselha-la a esperar por um ciclo menstrual normal
antes de iniciar o uso de Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste). As vezes, é possivel
iniciar o uso de Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste) antes disso, seu médico ird
orienta-la sobre como proceder neste momento. Se, durante o pés-parto, vocé tiver relacbes
sexuais, a possibilidade de gravidez deve ser excluida antes do inicio do uso de Qlaira®
(valerato de estradiol + dienogeste) ou deve-se aguardar até a proxima menstruacéo para
iniciar o uso de Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste).

Se vocé quer iniciar o uso de Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste) no pos-parto e
esta amamentando, converse com seu médico.

> O que devo fazer em caso de distarbios gastrintestinais (no estdmago e nos
intestinos), como vémito ou diarreia intensa?

Se ocorrer vomito ou diarreia intensa apds a ingestdo de qualquer um dos 26 comprimidos
ativos de Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste), suas substancias ativas podem nao
ter sido absorvidas completamente. Se ocorrer vomito no periodo de 3 a 4 horas ap6s a
ingestdo do comprimido ativo, € como se tivesse esquecido de toméa-lo. Portanto, siga o
mesmo procedimento indicado no item “O que devo fazer quando eu me esquecer de usar
este medicamento?”. Consulte seu médico em quadros de diarreia intensa. A ocorréncia de
vomito ou diarreia intensa durante o periodo de ingestdo dos 2 comprimidos brancos
inativos ndo interfere na eficacia contraceptiva.

> Quando posso interromper o uso de Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste)?
Vocé pode parar o uso de Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste) a qualquer momento.
Porém, ndo pare de toma-lo sem o conhecimento do seu médico. Se vocé ndo quer
engravidar ap6s parar o uso de Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste), consulte o seu
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médico para que ele possa indicar outro método contraceptivo. Se desejar engravidar,
converse antes com seu medico.

» Informacdes adicionais para populagdes especiais

- Criancas e Adolescentes

Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste) somente deve ser utilizado apés a menarca
(primeira menstruacao).

- Mulheres Idosas

Nao aplicavel. Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste) nédo ¢ indicado para uso apés a
menopausa.

- Mulheres com insuficiéncia hepética

Nao use Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste) se vocé tiver doenca grave no figado.
Veja itens “Quando ndo devo usar este medicamento?” e “O que devo saber antes de usar
este medicamento?”.

- Mulheres com insuficiéncia renal

Converse com seu médico. Dados disponiveis ndo sugerem a necessidade de alteracdo do
uso de Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste).

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo
do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de tomar os comprimidos brancos inativos (dois Gltimos comprimidos da
cartela) vocé ndo precisa ingeri-los assim que se lembrar, pois eles ndo contém substancias
ativas e vocé ainda estara prevenida da gravidez. Todavia, € importante que estes
comprimidos brancos esquecidos sejam descartados e que vocé continue com a proxima
cartela no horario habitual. A prevencdo da gravidez pode ser reduzida se o intervalo entre
a ingestao de comprimidos ativos for prolongado equivocadamente. Se vocé esqueceu de
ingerir o ultimo comprimido branco inativo da sua cartela atual é importante que vocé faca
a ingestdo do primeiro comprimido da préxima cartela no horario correto.

As recomendacgoes a seguir referem-se somente a comprimidos ativos esquecidos
(comprimidos 1 — 26 da sua cartela):

Dependendo do dia do ciclo no qual um comprimido ativo foi esquecido, vocé precisara de
métodos contraceptivos adicionais, p. ex., um método de barreira como o preservativo. Use
Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste) conforme orientado a seguir (veja também o
quadro esquematico):
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Se houver um atraso de menos de 12 horas do horario habitual de ingestdo dos
comprimidos, a prote¢do contraceptiva ndo seré reduzida. Ingira imediatamente o
comprimido esquecido e continue o restante da cartela no horario habitual.

Se houver um atraso de mais de 12 horas do horario habitual de ingestdo dos
comprimidos, a protecao contraceptiva pode ficar reduzida. Dependendo do dia do ciclo
em que ocorreu o esquecimento (veja quadro esquematico abaixo), Sao necessarios
métodos contraceptivos adicionais (como p. ex., método de barreira, como o preservativo).
Se mais de um comprimido da mesma cartela for esquecido, informe seu médico.

N&o ingira mais de 2 comprimidos ativos em um mesmo dia para compensar os
comprimidos esquecidos.

Se vocé esquecer de iniciar uma nova cartela ou se vocé esquecer de ingerir um ou mais
comprimidos durante o periodo entre 0 3° e 0 9° dia da cartela e ocorrer relacéo sexual
durante os 7 dias anteriores ao esquecimento, vocé pode estar gravida. Neste caso, informe
seu médico. Quanto mais comprimidos vocé esquecer de tomar (especialmente aqueles do
periodo entre 0 3° e 0 24° dia) e quanto mais proxima da fase dos comprimidos brancos
inativos vocé estiver, maior € o risco de reducdo da prevencédo da gravidez (veja quadro
esquematico abaixo).

Se vocé esquecer de ingerir qualquer comprimido ativo da cartela e vocé ndo apresentar
sangramento por privacdo no final da cartela, vocé pode estar gravida. Converse com seu
médico antes de iniciar a proxima cartela.

Quadro esquematico no caso de comprimidos esquecidos

1225-VV-LAB-114960-CCDS11



Mais de 1 comprimido ativo
(colorido) esquecido.
Esquecimento do inicio de

uma nova cartela.

Apenas 1 comprimido
esquecido (mais de 12 horas
apés o horario de tomada
habitual).

1° ao 9° dia

v

Consulte seu médico o mais rapido possivel.

SIM

10° ao 17° dia

Teve relagdo sexual nos 7 dias anteriores

ao esquecimento da tomada do comprimido

A 4

A 4

18° ao 24° dia

- Tome o comprimido esquecido e continue
tomando os comprimidos da cartela no
horério habitual (isso pode significar tomar
2 comprimidos em um mesmo dia);

- Utilize método contraceptivo de barreira

(preservativo) durante os proximos 9 dias.

25° ao 26° dia

A 4

A 4

27° ao 28° dia

v

- N&o tome o comprimido esquecido;
- Inicie imediatamente uma nova cartela;
- Utilize método contraceptivo de barreira

(preservativo) durante os proximos 9 dias.

- Tome o comprimido esquecido e continue
tomando os comprimidos da cartela no
horario habitual (isso pode significar tomar
2 comprimidos em um mesmo dia);

- N&o é necessario método contraceptivo

adicional.
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- Descarte o comprimido esquecido e
continue tomando os comprimidos no
horario habitual;

-N&o é necessario método contraceptivo

adicional.




Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como ocorre com todo medicamento, vocé pode ter reagdes adversas com o uso de Qlaira®
(valerato de estradiol + dienogeste), embora nem todas as usudrias as apresentem. Se
qualquer uma das reacgdes adversas tornar-se grave, ou se Vocé apresentar alguma reagao
que ndo esteja listada abaixo, comunique seu médico.

» Reac0Oes adversas graves

As reacdes adversas graves associadas ao uso do contraceptivo, assim como 0s sintomas
relacionados, estdo descritos nos itens “Adverténcias e Precaucoes” e “Quando nao devo
usar este medicamento?”. Leia estes itens com atencao e nao deixe de conversar com Seu
meédico em caso de ddvidas, ou imediatamente quando achar apropriado.

» Outras possiveis reacdes adversas

Observaram-se as seguintes reacoes adversas possivelmente relacionadas ao uso de Qlaira®
(valerato de estradiol + dienogeste) para prevencdo da gravidez e tratamento de
sangramento menstrual intenso e/ou prolongado, ndo causado por doenca do Utero, em
mulheres que optarem pelo uso de contraceptivo oral:

Reacdes Adversas Comuns (entre 1 e 10 em cada 100 usuérias podem ser afetadas):

- instabilidade emocional (oscilagdes do humor), depressao / humor deprimido, diminuigéo
ou perda da libido (reducéo ou perda do desejo sexual);

- enxaqueca;

- Nauseas;

- dor nas mamas, sangramento uterino inesperado (sangramento entre 0s periodos
menstruais).

Reac6es Adversas Incomuns (entre 1 e 10 em cada 1.000 usuarias podem ser afetadas):

- sangramento do trato genital (sangramento uterino).

ReacBes Adversas Raras (entre 1 e 10 em cada 10.000 usuérias podem ser afetadas):

- eventos tromboembdlicos arterial e venoso* (oclusdo venosa periférica profunda,
trombose e embolismo/oclusao vascular pulmonar, trombose, embolismo e infarto/infarto
do miocardio/infarto cerebral e derrame néo especificado como hemorragico ou
isquémico).

* O termo “eventos tromboembolicos arterial e venoso” inclui: qualquer bloqueio ou

coagulo em uma veia periférica profunda, coagulos que se deslocam pelo sistema
sanguineo venoso (p. ex., até o pulmao, conhecido como embolia pulmonar ou infarto
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pulmonar), ataque cardiaco causado por coagulos sanguineos, derrame causado pela
interrupcéo do fornecimento de sangue para o cérebro ou no cérebro.

Descricao das reagdes adversas selecionadas:

Reac0es adversas com frequéncia muito baixa ou com inicio tardio dos sintomas que sao
considerados relacionados ao grupo de contraceptivos orais combinados (COCs) estdo
listadas abaixo (veja os itens “Quando ndo devo usar este medicamento?” e “Adverténcias
e Precaucdes”).

Tumores:

- a frequéncia do diagnostico de cancer de mama € ligeiramente aumentado entre as
usuarias de contraceptivos orais. Uma vez que o cancer de mama é raro em mulheres com
idade inferior a 40 anos, 0 aumento no numero é pequeno em relacdo ao risco geral de
cancer de mama. N&o se sabe se existe uma ligacao direta as usuarias de contraceptivos
orais;

- tumores hepaticos (benignos e malignos).

Outras condicdes:

- eritema nodoso, eritema multiforme;

- secre¢do mamaria;

- mulheres com hipertrigliceridemia (aumento na gordura do sangue, resultando em risco
aumentado de pancreatite durante o uso de contraceptivos orais);

- pressao alta;

- ocorréncia ou piora das condi¢des para as quais a associagdo com uso de contraceptivos
orais ndo é definida: ictericia e/ou prurido relacionado a colestase (fluxo biliar
interrompido); formag&o de calculos biliares; uma condi¢do metabdlica chamada porfiria;
IUpus eritematoso sistémico (uma doenca crdnica autoimune); sindrome hemolitico-
urémica (uma doenca de coagulacdo sanguinea); uma condicao neuroldgica chamada
coreia de Sydenham; herpes gestacional (um tipo de condicdo de pele que ocorre durante
a gravidez); perda da audicdo relacionada a otosclerose;

- em mulheres com angioedema hereditario (caracterizado pelo inchaco subito de, p. ex.,
olhos, boca, garganta, etc.), estrogénios externos podem induzir ou piorar os sintomas de
angioedema;

- disturbios da funcéo hepatica;

- alteragdes na tolerancia a glicose ou efeito sobre a resisténcia periférica a insulina;

- doenga de Crohn, colite ulcerativa;

- cloasma;
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- hipersensibilidade (incluindo sintomas como rash, urticéria).

» Interac0es

Sangramento inesperado e/ou falha contraceptiva podem resultar da interacdo de outras
substancias (p. ex., erva de Sdo Jodo, substancias para tratamento de: epilepsia,
tuberculose, infeccBes por HIV e virus da Hepatite C) com contraceptivos orais (veja item
“Ingestdo concomitante com outras substancias”).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo
de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTOQO?

Nao ha relatos de efeitos deletérios graves decorrentes da superdose com Qlaira® (valerato
de estradiol + dienogeste). Os sintomas que podem ocorrer no caso de superdose de
comprimidos ativos sdo: nauseas, vomitos e, em usudrias jovens, sangramento vaginal
discreto. Se voceé ingerir muitos comprimidos ativos de Qlaira® (valerato de estradiol +
dienogeste), ou descobrir que uma criancga ingeriu alguns comprimidos, converse com seu
médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.7056.0049

Produzido por:
Bayer Weimar GmbH und Co. KG
Weimar — Alemanha

Importado e Registrado por:

Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1.100
04779-900 - Socorro - S&o Paulo — SP
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CNPJ n° 18.459.628/0001-15

SAC 0800 7021241
sac@bayer.com

Venda sob prescricao

Google Play e o logo Google Play séo marcas da Google LLC e App Store é uma
marca da Apple Inc.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 04/12/2025.
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Qlaira® (valerato de estradiol + dienogeste) possui um aplicativo que auxilia a usuaria na
tomada da pilula. Baixe gratuitamente e conheca.

# Baixar na DISPONIVEL NO
@& App Store » Google Play
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Histdrico de alteracdo da bula
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BAYER

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versbes Apresentacbes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
o Incluséo Inicial
Incluséo Inicial de
T de Bula— RDC e Texto de Comprimidos
- exto de Bula — . 3 ic
01/11/2013 0921564/13-6 01/11/2013 0921564/13-6 Bula— RDC 01/11/2013 Nao aplicavel VP/VPS revestidos
60/12
60/12
L “Caracteristicas
Notificagdo de .
o ) Farmacologicas”,
Notificacdo de Alteragdo de )
“Adverténcias e
Alteracdo de Texto de Texto de Bula P . Comprimidos
- ] - L 21/01/201 recaucoes”, ]
21/01/2015 0057761/15-8 Bula — publicacio no 21/01/2015 0057761/15-8 _ publicagio /01/2015 VP/VPS revestidos
) » “Interagdes
Bulario RDC 60/12 no Bulario
Medicamentosas”,
RDC 60/12
“Reacdes Adversas”
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R
“Quando ndo devo
e usar este
Notificagdo de medicamento?”, “O
Notificacéo de Alteracdo de que devo saber antes
Alteracdo de Texto de Texto de Bula m:;g:geistge?” Comprimidos
12/06/2019 0520557/19-3 L 12/06/019 0520557/19-3 L 12/06/2019 o s VP/VPS priT
Bula — publicacéo no — publicacdo Quais os males que revestidos
Bulario RDC 60/12 no Buléario este medlcament’(’)
pode me causar?”,
RDC 60/12 “Adverténcias e
Precaucdes” e
“Reagdes adversas”.
“O que devo saber
antes de usar este
Alteracdo de ) VP
medicamento?”’
Alteracdo de texto de texto de bula
bula por avaliacao de por avaliagdo -
12/06/2019 | 0521605/19-2 - 12/06/2019 | 0521605/19-2 29/06/2020 | 0 itados de Comprimidos
dados clinicos - de dados revestidos
GESEF clinicos - eficacia”,
“Caracteristicas
GESEF VPS

farmacoldgicas” e
“Adverténcias e

precaucdes”
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“O que devo saber
antes de usar este
Alteracdo de )
medicamento?”,
texto de bula
L “Resultados de
por avaliagdo o
12/06/019 0521605/19-2 29/06/2020 eficacia”, VP/VPS
de dados )
] “Caracteristicas
o clinicos - ]
Notificacéo de GESEF farmacologicas” e
Alteracdo de Texto de “Adverténcias e C?g\wlzggzgjsos
22/07/2020 2388228/20-0 A I e
Bula — publicacéo no precaucdes Comprimidos
revestidos

Bulério RDC 60/12

Alteracdo de

02/03/2020 | 0637317/20-8 22/06/2020 “Dizeres legais” VP/VPS
rotulagem
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacédo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versbes Apresentacbes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
Né&o aplicavel VP
Notificagéo de
Notificacdo de Alteracdo de
Alteracdo de Texto de Texto de Bula o
Comprimidos
09/03/2021 0922858/21-6 Bula — publicacio no 09/03/2021 0637317/20-8 _ publicagéo 09/03/2021 revestidos
Bulério RDC 60/12 no Bulario
RDC 60/12
“Reagdes adversas” VPS
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“Para que este
medicamento é
T M r)”
indicado? VP
“Quais os males que
- Novo - este medicamento
Notificacdo de
Inclusdo De pode me causar?”
Alteracdo de Texto de o Comprimido
24/09/2021 3778846/21-3 S 30/11/2010 989551/10-5 Indicacao 30/08/2021 prin
Bula — publicagdo no . Revestido
. Terapéutica
Bulério RDC 60/12 i “Indicagdo”
Nova No Pais
“Resultados de
eficacia” VPS
“Caracteristicas
Farmacologicas”
L “Quando nao devo
Notificagdo de
- saber este
Notificacdo de Alteracdo de
medicamento?”
Alteracdo de Texto de Texto de Bula . Comprimido
04/12/2025 N/A S 04/12/2025 N/A . 04/12/2025 O que devo saber VP prin
Bula — publicacéo no — publicacéo Revestido
) ) antes de usar este
Bulério RDC 60/12 no Bulério
medicamento?”
RDC 60/12

“Dizeres legais”
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1225-VV-LAB-114960-CCDS11




BAYER

Aam

29



	Qlaira®
	INFORMAÇÕES À PACIENTE
	1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO?
	2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
	3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
	4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
	5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
	6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
	7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
	8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
	9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
	DIZERES LEGAIS
	Histórico de alteração da bula

