Uputa o lijeku: Informacija za korisnika
Ilina 0,10 mg/0,02 mg obloZene tablete

levonorgestrel/etinilestradiol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su njihovi
znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Illina i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Illinu
Kako uzimati Illinu

Moguce nuspojave

Kako cuvati Illinu

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

A e

1. Sto je Illina i za $to se koristi
Illina se primjenjuje
- zasprjeCavanje trudnoce (kontracepciju).

Svaka tableta Illine sadrzi dva razliCita Zenska spolna hormona. Zbog kombinacije estrogena i progestagena,
ovakve tablete (,,pilule®) se nazivaju kombiniranim tabletama ili kombiniranim oralnim kontraceptivima.
Etinilestradiol je hormon s estrogenim djelovanjem, a levonorgestrel djeluje slicno prirodnom progesteronu.
Oba hormona se nalaze u istim koli¢inama u svim tabletama, zbog toga se ova vrsta tablete naziva
“monofaznim preparatom”. Zbog malog sadrzaja hormona, Illina pripada skupini ,,mikrotableta‘.

2. Sto morate znati prije nego pocnete uzimati Illinu
Opée napomene

Prije nego pocnete s uzimanjem lIlline, lije¢nik ¢e Vam postaviti detaljna pitanja o Vasem dosadasnjem
zdravstvenom stanju i zdravstvenom stanju blizih krvnih srodnika. Takoder ¢e Vam izmjeriti krvni tlak i
ovisno o Vasoj osobnoj situaciji, obaviti jo§ neke pretrage. U pojedinim sluc¢ajevima, postoji moguénost da
¢e Vas lijecnik za vrijeme uzimanja Illine pregledavati u redovitim intervalima. Molimo recite svom
lije¢niku ako ste pusac ili ako uzimate druge lijekove.

U ovoj uputi su opisani slucajevi u kojima odmabh trebate prestati s uzimanjem ovih tableta. Istovremeno,
pouzdanost moze biti smanjena. U takvim situacijama, ne smijete imati spolni odnos ili morate koristiti
dodatne mjere nehormonske kontracepcije, kao $to su kondomi. Medutim, nemojte koristiti metodu pracenja
plodnih dana (ritma) ili tjelesne temperature. Te metode mogu biti nepouzdane, jer ova tableta mijenja
mjesecne promjene tjelesne temperature i cervikalne sluzi.

Illina, kao i sve druge kontracepcijske tablete (,,pilule®), ne pruza zastitu od HIV infekcije (AIDS), ili bilo
koje druge spolno prenosive bolesti.

HALMED
12 - 03 - 2014
ODOBRENO




Kontracepcijske tablete (,,pilule®) i tromboza

U usporedbi s neuzimanjem, uzimanje kombiniranih preparata ukljucuje povecani rizik venske okluzije
uzrokovane slobodnim krvnim ugruskom (zatvaranje vene ugruskom - tromboembolija). Dodatni rizik je
najveci tijekom prve godine primjene kontracepcijskih tableta. Medutim, taj povecani rizik je nizi od rizika
za trombozu tijekom trudnoce.

U rijetkim slucajevima, tromboza se javlja i u arteriji (arterijska tromboza), kao $to je koronarna arterija
(koja opskrbljuje srce) ili arterija koja opskrbljuje mozak. To moze dovesti do sr¢anog ili mozdanog udara.

Vrlo rijetko, tromboza se javlja i u krvnim zilama jetre, crijeva, bubrega ili oka.

Rizik venske okluzije (zatvaranja vene) se povecava

- ustarijoj dobi

- s pojavom okluzije krvnih Zila u ¢lanova uze obitelji (roditelji ili sestre/bra¢a) u mladoj dobi

- pri dugotrajnoj imobilizaciji (dugotrajno mirovanje), prilikom velikog kirur§kog zahvata, operacije nogu,
ili ve¢e povrede. Lije¢nik ¢e Vam u tom slucaju savjetovati prekid primjene Illine najmanje 4 tjedna prije
operacije, ili na pocetku mirovanja u krevetu ili imobilizacije noge. Pored toga, lije¢nik ¢e Vam reé¢i kada
smijete nastaviti s primjenom Illine, obi¢no oko 2 tjedna nakon $to se ponovno poc¢nete kretati.

- kod znatne pretilosti (indeks tjelesne mase iznad 30 kg/m?)

Rizik okluzije (zatvaranja) krvnih Zila se povecava

- s vecom upotrebom cigareta; kod tezih pusSaca u starijoj dobi rizik je povecan, osobito kod zena u dobi
iznad 35 godina

- ustarijoj dobi

- kod poremecaja metabolizma masti

- s poviSenim krvnim tlakom

- kod bolesti srca (npr. oStecenje srcanih zalistaka, fibrilacija atrija)

- kod migrene, osobito migrene s aurom

Ovaj lijek ne treba primjenjivati u slucajevima pracenim teskim faktorima rizika ili s nekoliko rizi¢nih
faktora za vensku ili arterijsku okluziju.

Neophodno je razmotriti povecani rizik okluzije krvnih zila nakon poroda.

Druge bolesti kod kojih su moguce komplikacije na krvnim Zilama su

- Secerna bolest (dijabetes melitus)

- odredeni poremecaj imunoloskog sustava (sustavni lupus eritematozus)
- vrsta zatajenja bubrega (hemoliti¢ko-uremic¢ki sindrom)

- kroniéne upalne bolesti crijeva (Crohnova bolest i ulcerozni kolitis)

- nasljedna bolest crvenih krvnih stanica (srpasta anemija).

Odmah prestanite uzimati kontracepcijske tablete i bez odlaganja zatraZite savjet svog lije¢nika ako
primijetite znakove koji mogu ukazivati na trombozu:

- neobic¢na bol ili otok noge

- bol u prsistu i stezanje, $to se moze $iriti u lijevu ruku

- iznenadno otezano disanje

- jaki kasSalj bez jasnog uzroka

- neobicna, jaka ili uporna glavobolja

- prvapojava, veéa ucestalost ili pogorSanje migrene

- iznenadan djelomican ili potpun gubitak vida

- dvoslike

- nerazgovjetan govor, poteSkoce s govorom ili nemoguénost govora

- omaglica

- kolaps, koji moze biti povezan s epileptickim napadom

- nagla slabost ili izrazen osjecaj obamrlosti jedne strane tijela ili dijela tijela
- poremecaj kretanja (poremecaj motoricke funkcije)
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- jaka, nepodnosljiva bol u trbuhu

Kontracepcijske tablete i zloCudna bolest

Karcinom dojke se nesto ceSc¢e dijagnosticira u Zena koje uzimaju kontracepcijske tablete (,,pilule®) nego u
zena iste dobi koje ne uzimaju kontracepciju. Nakon prestanka uzimanja kontracepcijskih tableta, ucestalost
karcinoma dojke polako postaje sli¢nija, a nakon 10 godina viSe nema zamjetne razlike izmedu zena koje su
nekada uzimale kontracepcijske tablete i drugih Zena.

Kako se karcinom dojke relativno rijetko javlja u Zena mladih od 40 godina, broj dodatnih slucajeva
karcinoma dojke u korisnica koje su u proslosti uzimale ili koje sada uzimaju kontracepcijske tablete je
nizak, u usporedbi s ukupnim rizikom.

Vazno je da sve Zene, a osobito Zene starije od 35 godina, za vrijeme uzimanja Illine obavljaju preglede dojki
u redovitim intervalima.

Kod korisnica kontracepcijskih tableta, u rijetkim sluajevima su dijagnosticirani benigni tumori jetre, a u jo$
rjedim slucajevima maligni tumori jetre. U nekoliko slucajeva, ti tumori su doveli do unutarnjeg krvarenja
koje je ugrozavalo zivot. Ako iznenada osjetite jaku bol u trbuhu, odmah morate zatraziti savjet svog
lijecnika.

Karcinom grli¢a maternice je neSto ¢eSc¢e prijavljen u Zena koje uzimaju kontracepcijske tablete tijekom
duzeg razdoblja. Medutim, to se u odredenoj mjeri moze pripisati spolnom ponasanju (npr. ¢estom
mijenjanju partnera) i drugim faktorima, a ne kontracepcijskim tabletama.

Nemojte uzimati Illinu u slu¢aju

- preosjetljivosti (alergije) na etinilestradiol, levonorgestrel ili bilo koju pomo¢nu tvar Illine

- stvaranja krvnih ugrusaka (venska tromboza) u nozi ili plu¢ima, ili ako su se takve bolesti javile u
proslosti

- stvaranja krvnih ugru$aka u arterijama (npr. sr€ani udar) ili ako su se takve bolesti javile u proslosti,
ili u ranijim stadijima bolesti koje su uzrokovane krvnim ugruscima u arterijama (npr. stezanje u prsistu
slicno sréanom udaru, tzv. angina pektoris, ili poremecaj sli¢an mozdanom udaru uzrokovan
nedovoljnom opskrbom mozga krvlju, npr. poremecaj vida ili paraliza misica)

- prisutnosti ozbiljnih faktora rizika ili nekoliko rizi¢nih faktora za arterijske krvne ugruske kao §to su
- Se¢erna bolest s oStecenjem krvnih Zila
- znacajno povisenje krvnog tlaka
- tezak poremecaj metabolizma masti (dislipoproteinemija)

- postojeci poremecaji zgrusavanja Krvi, koji mogu biti nasljedni, kao $to su: preosjetljivost na aktivirani
protein C, deficit antitrombina III, proteina C ili proteina S, neobi¢no visoka razina homocisteina u krvi i
rijetko stanje karakterizirano prisutno$¢u proteina kao sto su antifosfolipidna protutijela

- sréani udar, postojeci ili u proslosti

- migrena s prethodnim neurolo§kim potesko¢ama, $to pocinje u Zaristu

- upala gusterace, postojeca ili u proslosti, ako je pra¢ena teskim poremecajem metabolizma masti

- bolesti jetre, postojece ili u proslosti, sve dok se ponovno ne normaliziraju vrijednosti u krvi

- dobroc¢udni ili zlo¢udni tumori jetre, postojeéi ili u proslosti

- potvrdeni karcinom dojke ili sumnja na njega, ili zZlo¢udne bolesti spolnih organa

- neobjasnjeno, neobi¢no krvarenje iz rodnice

- izostanak mjesec¢nice, ako je uzrok nerazjaSnjen.

Budite posebno oprezni s Illinom

Obavijestite svog lijecnika ako imate bilo koje od sljedecih stanja, ili ako se ta stanja pogorSaju prije pocetka
uzimanja ili nastavljanja uzimanja Illine. Navedeni rizici mogu zahtijevati poseban nadzor za vrijeme
uzimanja, $to ¢e Vam detaljno objasniti Vas lijecnik:

- poviSene vrijednosti masnoéa u krvi (tzv. hipertrigliceridemija), ¢ak i ako su opazene u r
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- trajno povisen krvni tlak

- Seéerna bolest (dijabetes melitus)

- Zutica i/ili svrbeZ zbog poremecaja protoka zuci

- Zu¢ni kamenci

- poremecdaj stvaranja krvnog pigmenta (porfirija)

- odredene bolesti imunolo§kog sustava (sustavni lupus eritematozus)

- vrsta zatajenja bubrega (hemoliticko-uremicki sindrom)

- vrsta koreje (ples Sv. Vida/Sydenhamova koreja — nevoljni pokreti misic¢a)

- pojava malih vezikula tijekom trudnoce (herpes gestationis)

- vrsta poremecaja sluha (otoskleroza)

- depresivno raspoloZenje

- nasljedni angioedem; preparati koji sadrze estrogen mogu inducirati ili pogorsati njegove simptome.
Ako primijetite simptome angioedema, kao $to su otok lica, jezika i/ili zdrijela i/ili otezano disanje ili
koprivnjacu, odmah morate zatraziti savjet svog lijecnika.

- epilepsija

- kronic¢ne upalne bolesti crijeva (Crohnova bolest ili ulcerozni kolitis)

- smede-Zuckaste pigmentne pjege, postojece ili u proslosti (kloazma, tzv. maska trudnoce, uglavnom
na licu). U tom slucaju savjetuje se izbjegavanje izravnog izlaganja sun¢evom ili ultraljubic¢astom
svjetlu.

- migrene.

Smanjena djelotvornost
Kontraceptivno djelovanje moze biti smanjeno zbog propustanja uzimanja tableta, povracanja, crijevnih
bolesti s jakim proljevom ili istodobnog uzimanja drugih lijekova.

Nepravilno krvarenje

Prilikom uzimanja svih kontracepcijskih tableta moze se javiti nepravilno krvarenje (tockasto ili probojno
krvarenje), osobito tijekom prvih nekoliko mjeseci uzimanja. Tockasto i probojno krvarenje je opazeno
tijekom prvih ciklusa uzimanja, u polovice korisnica. Molimo zatrazite savjet lije¢nika ako nepravilno
krvarenje potraje i nakon 3 mjeseca.

U pojedinih zena, prijelomno krvarenje moze izostati tijekom razdoblja bez uzimanja tableta. Ako ste na
ispravan nacin uzeli sve tablete, trudnoca nije vjerojatna. Medutim, ako tablete nisu uzete kako je propisano
prije izostanka krvarenja, ili ako je krvarenje izostalo u 2 uzastopna ciklusa, mogli biste biti trudni. U tom
sluc¢aju, odmah zatrazite savjet lijecnika. Nemojte nastaviti s uzimanjem sve dok Vas lijecnik ne iskljuci
trudnocu.

Ako planirate trudnocu

Za vrijeme uzimanja kontracepcijskih tableta mogu se smanjiti razine folne kiseline u krvi. Nedostatak folne
kiseline moze dovesti do poremecaja razvoja mozga i kostane srzi (defekti neuralne cijevi) u nerodenog
djeteta. Ako prestanete s uzimanjem Illine jer Zelite zatrudnjeti, preporucuje se konzumacija hrane bogate
folnom kiselinom (povrée, voce, cjeloviti/integralni proizvodi) i dodatni unos preparata s folnom kiselinom
prije i nakon zaceca. Upitajte svog lijeCnika ili ljekarnika za savjet oko izbora primjerenog preparata.

Laboratorijski testovi
Ako ¢ete obavljati pretrage krvi, obavijestite svog lijeCnika o uzimanju Illine. Kontracepcijske tablete mogu
utjecati na rezultate odredenih laboratorijskih testova.

Uzimanje drugih lijekova s Illinom
Molimo obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koje druge lijekove,
ukljucujuéi lijekove koje ste nabavili bez recepta.

Pojedini lijekovi mogu smanjiti djelotvornost kontracepcijskih tableta. Prvi znak mozZe biti pojava probojnog

krvarenja. To ukljucuje:
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- lijekove za povecanje pokretljivosti crijeva kao $to je metoklopramid

- lijekove protiv epilepsije kao Sto su hidantoini (npr. fenitoin), barbiturati, barbeksaklon, primidon,
karbamazepin, okskarbazepin, topiramat i felbamat

- rifampicin, lijek protiv tuberkuloze

- pojedine antibiotike kao Sto su ampicilin, tetraciklini, rifabutin i grizeofulvin

- pojedine lijekove za lije¢enje AIDS-a kao $to su ritonavir, nelfinavir

- modafinil, lijek protiv napadaja pospanosti (iznenadnog sna)

- bosentan, lijek protiv poviSenog krvnog tlaka u plu¢ima

- lijekove koji sadrZe gospinu travu (St. John’s wort)

Ako se lijecite nekim od gore navedenih lijekova, u tom periodu pored uzimanja Illine trebate koristiti
dodatne nehormonske metode kontracepcije, kao $to su kondomi, tj. za vrijeme istodobnog uzimanja i
neovisno o vrsti lijeka, tijekom daljnjih 7-28 dana.

Ako bilo koji od tih lijekova morate uzimati tijekom duljeg vremena, molimo zatraZzite savjet lijecnika. Ako
je potrebno, u tom slu¢aju trebate koristiti drugu nehormonsku kontracepcijsku metodu.

Ako se metoda zapreke mora koristiti tijekom vremena duljeg nego §to ima tableta u pakiranju kojeg upravo
koristite, trebate nastaviti sa sljede¢im pakiranjem Illine bez sedmodnevnog prekida.

Illina i druge kontracepcijske tablete mogu utjecati na metabolizam drugih lijekova.

Djelotvornost ili podnosljivost sljedecih lijekova moze biti oslabljena zbog uzimanja Illine:

- ciklosporin, lijek koji potiskuje djelovanje imunoloskog sustava

- teofilin, lijek za astmu

- kortizon, koristi se kod npr. upale

- odredeni trankvilizatori (lijekovi za smirenje) s djelatnim tvarima koje obi¢no
zavr$avaju s ,,-azepam”

- lametrigin, lijek za lijeCenje epilepsije

- Kklofibrat, lijek za snizavanje masnoéa u krvi

- paracetamol, lijek za lijeCenje bolova i vrucice

- morfin, vrlo jak lijek protiv bolova

Molimo procitajte i upute o lijeku za sve lijekove koji su Vam propisani.

Potreba za lijekovima za snizavanje Secera u krvi (npr. inzulin) se moZze promijeniti u Zena sa Se¢ernom
bolescu.

Trudnoca i dojenje
Ne uzimajte Illinu za vrijeme trudnoce.

Prije pocetka uzimanja Illine ne smijte biti trudni. Ako zatrudnite za vrijeme uzimanja Illine, odmah morate
prekinuti s uzimanjem Illine i zatraziti savjet lijecnika.

Ne uzimajte Illinu za vrijeme dojenja, jer moze do¢i do smanjenja koli¢ine mlijeka i promjene sastava
mlijeka. Male koli¢ine hormona i/ili njihovih razgradnih proizvoda mogu proc¢i u maj¢ino mlijeko.

Prije uzimanja/koristenja bilo kojeg lijeka posavjetujte se sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom.
Upravljanje vozilima i strojevima

Nema posebnih mjera opreza.

Vazna informacija o nekim sastojcima Illine
Ovaj lijek sadrzi laktozu i saharozu. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke vrste Secera (kao Sto su

laktoza i saharoza), posavjetujte se s njim prije nego Sto poc¢nete uzimati Illinu.
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3. Kako uzimati Illinu
Uvijek uzimajte Illinu upravo onako kako Vam je odredio lije¢nik. Ako niste sigurni kako uzimati lijek,
posavjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom.

Ako lije¢nik ne propisSe drugacije, uobic¢ajena doza je:
jedna tableta dnevno

Uvijek uzmite tabletu u priblizno isto vrijeme svakoga dana, ako je potrebno uz ¢asu vode. Slijedite smjer
oznacen strelicom, prema oznacenom danu u tjednu, sve dok ne uzmete ukupno 21 tabletu.

Nakon toga, nemojte uzimati tablete sljede¢ih 7 dana. U tom razdoblju bi trebalo uslijediti krvarenje
(prijelomno krvarenje), obi¢no 2 ili 3 dana nakon §to ste uzeli zadnju tabletu.

Osmi dan zapocnite s uzimanjem tableta iz sljede¢eg pakiranja, neovisno o tome je li krvarenje prestalo ili
nije. Na taj nacin cete uvijek zapoceti s novim pakiranjem na isti dan u tjednu i imati krvarenje u priblizno
iste dane svakoga mjeseca.

Napomena: pravilna primjena omogucava kontrolu zaceca, pocevsi s prvim danom uzimanja.

Pocetak uzimanja prvog pakiranja

- Kontracepcijske tablete nisu uzimane u prethodnom mjesecu:
Zapocnite s uzimanjem Illine prvoga dana ciklusa. To je prvi dan Vase mjese¢nice. Ako zapocnete s
uzimanjem izmedu 2. i 5. dana, neophodne su dodatne mjere kontracepcije, poput kondoma, tijekom
sljedecih 7 dana. Uvijek uzmite tabletu iz oznacenog mjesta s odgovaraju¢im danom u tjednu.

- Prelazak s drugog kombiniranog preparata (kontracepcijske tablete, vaginalnog prstena ili
transdermalnog flastera):

Kontracepcijske tablete

Zapocnite s uzimanjem Illine dan nakon razdoblja bez uzimanja tableta koje je uslijedilo nakon uzimanja
zadnje tablete s djelatnom tvari prethodnog kombiniranog kontraceptiva. Ako Vas prethodni preparat
sadrzi i tablete bez djelatne tvari, morate uzeti [llinu dan nakon uzimanja zadnje tablete bez djelatne
tvari. Ako Vam nije poznato koja je zadnja tableta bez djelatne tvari, upitajte svog lije¢nika ili
ljekarnika.

Vaginalni prsten, transdermalni flaster
Zapocnite s uzimanjem Illine dan nakon uobicajenog razdoblja bez korisStenja prstena ili flastera.

- Prelazak s ,,minipilule*:
Primjenu ,,minipilule moZzete prekinuti prema zelji, bilo koji dan, i zapoceti s uzimanjem Illine odmah
sljedeceg dana. Neophodne su dodatne mjere kontracepcije, poput kondoma, tijekom prvih 7 dana.

- Prelazak s injekcije, implantata ili intrauterinog sustava (spirale):
Zapocnite s uzimanjem Illine u vrijeme za sljedecu injekciju ili na dan uklanjanja implantata ili spirale.
Neophodne su dodatne mjere kontracepcije, poput kondoma, tijekom prvih 7 dana.

- Nakon porodaja:
Ako ste upravo rodili, trebali biste zapoceti s uzimanjem Illine ne ranije od 21-28 dana nakon poroda.
Ako zapocnete kasnije, neophodne su dodatne mjere kontracepcije, poput kondoma, tijekom prvih 7
dana. Ako ste ve¢ imali spolni odnos, trudnoc¢a se mora iskljuiti prije uzimanja Illine, ili morate
pric¢ekati svoju prvu mjesecnicu. Ako dojite i zelite uzimati Illinu, zatrazite savjet svog lijecnika.
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- Nakon spontanog ili induciranog abortusa (pobacaja):
Zatrazite savjet svog lijecnika.

Ako Vam se ¢ini da je ucinak Illine prejak ili preslab, porazgovarajte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom.

Ako uzmete vise Illine nego $to ste trebali
Nema izvjestaja o teSkim Stetnim ucincima nakon uzimanja previsoke doze tableta Illine.

Moguéi znakovi predoziranja su mu¢nina, povrac¢anje (obi¢no nakon 12-24 sata, koje moze potrajati
nekoliko dana), osjetljivost dojki, mamurnost, bol u trbuhu, pospanost/umor. U Zena i djevojaka, moZe se
javiti i vaginalno krvarenje. Ako ste uzeli vece koli¢ine, morate zatraZziti savjet lije¢nika, radi lijeCenja
simptoma.

AKko ste zaboravili uzeti Illinu

- Ako je proslo manje od 12 sati:
Kontracepcijska zastita Illinom je jo$ uvijek pouzdana. Odmah uzmite zaboravljenu tabletu; nakon toga,
slijedite uobicajeni ritam uzimanja.

- Ako je proslo vise od 12 sati:
Kontracepcijska zastita vi§e nije pouzdana. Rizik nezeljene trudnoce je osobito visok ako je tableta
zaboravljena na pocetku ili na kraju pakiranja. U tom sluc¢aju, postupite prema sljede¢im uputama.

- ViSe od 1 propustene tablete u pakiranju:
Nema kontracepcijske zastite. ZatraZzite savjet svog lijecnika ili ljekarnika.

- Samo 1 propustena tableta u prvom tjednu:
Odmah nadoknadite zaboravljenu tabletu, ¢ak i ako Cete na taj nacin uzeti 2 tablete u isto vrijeme. Zatim
nastavite s uzimanjem kao i obic¢no; ali, obavezne su dodatne kontracepcijske mjere, poput kondoma,
u sljedec¢ih 7 dana. Ako ste imali spolni odnos u tjednu prije nego Sto ste zaboravili uzeti tabletu, postoji
rizik trudnoce. U tom sluc¢aju odmah obavijestite lije¢nika.

- Samo 1 propustena tableta u drugom tjednu:
Odmah nadoknadite zaboravljenu tabletu, ¢ak i ako Cete na taj nacin uzeti 2 tablete u isto vrijeme. Ako
su tablete ispravno uzimane u prethodnih 7 dana, kontracepcijski uc¢inak je pouzdan. Dodatne mjere
za$tite nisu potrebne. Ako to nije bio slu¢aj, obavezne su dodatne kontracepcijske mjere, poput
kondoma, u sljede¢ih 7 dana.

- Samo 1 propustena tableta u tre¢em tjednu:
Samo ako ste ispravno uzimali tablete u prethodnih 7 dana i ako ste odabrali jednu od dvije
mogucénosti opisane u nastavku, dodatne kontracepcijske mjere nisu potrebne. Ako to nije bio slucaj,
morate slijediti prvu od dvije moguénosti i primjenjivati dodatne kontracepcijske mjere, poput kondoma,
u sljedecih 7 dana.

1. Odmah nadoknadite zaboravljenu tabletu, ¢ak i ako ¢ete na taj nacin uzeti 2 tablete u isto vrijeme.
Sljedece tablete uzmite kao i obicno. Izostavite razdoblje bez uzimanja tableta i odmah zapoc¢nite s
uzimanjem tableta iz sljedec¢eg pakiranja. Prijelomno krvarenje vjerojatno nece nastupiti, medutim,
moguce je tockasto i probojno krvarenje za vrijeme uzimanja tableta iz drugog pakiranja.

ili

2. Odmah prekinite uzimanje tableta iz trenutnog pakiranja i nemojte uzimati tablete

- tijekom maksimalno 7 dana. Dan kada je uzimanje tablete propusteno je uklju¢en. Nakon toga,
zapoc¢nite s novim pakiranjem kao i obi¢no, a postoji moguénost skra¢enja razdoblja bez uzimanja
tableta.

Ako nema krvarenja u razdoblju bez uzimanja tableta, a nakon $to ste zaboravili uzeti tablete, postoji
mogucénost da ste trudni. Zatrazite savjet svog lije¢nika prije pocetka uzimanja tableta iz novog pakiranja.

U slucaju povracanja ili jakog proljeva

Povracanje ili jaki proljev unutar 3-4 sata nakon uzimanja se moze usporediti sa propustenim uzimanjem
tablete. U tom slu¢aju, odmah uzmite dodatnu tabletu. Ako ne zelite promijeniti svoj uobicajeni raspored
uzimanja, morate uzeti tu dodatnu tabletu iz pricuvnog pakiranja. Ako takav dodatni unos nije mogu¢ unutar
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12 sati nakon VasSeg uobi¢ajenog vremena uzimanja, postupite kako je opisano u dijelu 3 ,,Ako ste zaboravili
uzeti [linu“.

Ako poteskoce s probavom potraju nekoliko dana ili se ponove, Vi i Vas partner morate koristiti dodatne
mjere zastite, poput kondoma, i morate upitati svog lijecnika ili ljekarnika o daljnjim postupcima.

Ako Zelite odgoditi krvarenje

U tom sluc¢aju, odmah zapocnite s uzimanjem tableta iz novog pakiranja, izostavljajuéi razdoblje bez
uzimanja tableta. MoZete nastaviti s uzimanjem sve dok ne uzmete sve tablete iz drugog pakiranja, ili
prekinuti ranije ako Vam odgovara pojava krvarenja. Za vrijeme uzimanja tableta iz drugog pakiranja, moze
nastupiti probojno ili to¢kasto krvarenje. Zapocnite s uzimanjem tableta iz sljedeceg pakiranja nakon
uobicajenog sedmodnevnog razdoblja bez uzimanja tableta.

Ako Zelite promijeniti dan u tjednu na koji pocinje krvarenje

U tom slucaju skratite, ali nikada nemojte produljiti, uobicajeno razdoblje bez uzimanja tableta kao §to je
prikazano u sljede¢em primjeru: Vase krvarenje se obicno javlja u petak, a trebalo bi zapoceti 3 dana ranije,
tj. u utorak. U tom slu€aju, zapocnite s uzimanjem tableta 3 dana ranije nego obicno. U slucaju kracih
razdoblja bez uzimanja tableta od 3 dana ili manje, prijelomno krvarenje moze izostati, medutim, moze se
javiti probojno i toc¢kasto krvarenje prilikom uzimanja tableta iz novog pakiranja.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom Illine obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.
4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, Illina moZe imati nuspojave, iako ne kod svih pacijenata.

Nuspojave se ocjenjuju na osnovi sljedecih informacija o ucestalosti:

Vrlo Cesto: javljaju se kod viSe od 1 na 10 osoba koje uzimaju lijek
Cesto: javljaju se kod 1 do 10 na 100 osoba koje uzimaju lijek
Manje Cesto: javljaju se kod 1 do 10 na 1000 osoba koje uzimaju lijek
Rijetko: javljaju se kod 1 do 10 na 10000 osoba koje uzimaju lijek
Vrlo rijetko: javljaju se kod manje od 1 na 10000 osoba koje uzimaju lijek
Nije poznato: ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka

Vrlo Ceste nuspojave koje su povezane s uzimanjem ovih kontracepcijskih tableta su glavobolja (ukljuc¢ujuci
migrenu), tockasto krvarenje i krvarenje izmedu menstruacija.

Pretrage
Cesto
- Povecanje tezine

Manje cesto
- Porast krvnog tlaka
- promjene razina masnoca u krvi

Rijetko
- Smanjenje razine folne kiseline u krvi
- Smanjenje tjelesne tezine

Poremecaji Ziv€anog sustava
Cesto

- Razdrazljivost

- Pospanost

- Omaglica

- Glavobolja HALMED
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Manje cesto
- Migrena

Poremecaji oka
Cesto
- Poremec¢aji vida

Rijetko
- Nepodnosenje kontaktnih leca

Poremecaji probavnog sustava
Cesto

- Mucnina

- Bol u trbuhu

Manje cesto

- Proljev

- Grc¢evi u trbuhu
Vjetrovi
Povracanje

Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva
Cesto
- Akne

Manje Cesto

- Osip koji moze svrbiti

- Smede-zuc¢kaste mrlje na kozi (kloazma), koja moze potrajati
- Pojacan rast dlaka na tijelu i licu

- Ispadanje kose

Rijetko
- Promjene na kozi (erythema nodosum)
- Crvenilo koZe sa stvaranjem mjehura i mjehurica (erythema multiforme)

Poremecaji metabolizma i prehrane

Manje cCesto

- Promjene apetita (povecanje ili smanjenje)
- Zadrzavanje tekucine

Rijetko
- PoviSenje razine glukoze u krvi (nepodnosenje glukoze)

Infekcije
Cesto
- Upale rodnice, ukljucujuéi gljiviéne infekcije (kandidijazu)

Poremecaji imunoloskog sustava
Manje cesto
- Koprivnjaca

Rijetko
- Alergijske reakcije
- Preosjetljivost
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Vrlo rijetko
- Bolni otok koZe i sluznica (angioedem)
- Vrlo teske alergijske reakcije sa simptomima od strane diSnog i krvozilnog sustava

Poremecaji jetre i Zuci
Rijetko
- Zutica uzrokovana zastojem u protoku zuci

Poremecaji reprodukcijskog sustava i dojki
Cesto

- Bol u prsima

- Ogjetljivost dojki

- Bolne mjesecnice

- Promjene u jaini menstruacije

- Pojacani iscjedak iz rodnice

- Izostanak mjesecCnice

Manje cesto
- Povecanje dojki

Rijetko
- Iscjedak iz dojki i rodnice

Psihijatrijski poremecaji
Cesto
- Promjene raspolozenja, ukljucujuéi depresiju

Manje cesto
- Smanjen seksualni interes

Rijetko
- Povecan seksualni interes

Za druge teske nuspojave, kao Sto su oticanje koze (angioedem), poviSeni krvni tlak , razvoj krvnih ugrusaka,
tumora jetre, karcinoma dojke ili karcinoma grli¢a maternice, vidjeti dio 2 ,,Prije nego pocnete uzimati
linu*,

Pored toga, za vrijeme primjene kontracepcijskih tableta prijavljene su sljedece nuspojave. Ucestalost tih
nuspojava se ne moze izracunati iz tih prijava.

- Upala vidnih zivaca (moze dovesti do djelomic¢nog ili potpunog gubitka vida)

- Pogorsanje varikoznih vena

- Upala gusterace (pankreatitis) s istovremenim teSkim poremecajem metabolizma masti

- Poteskoce sa Zzu¢nim mjehurom, ukljucujuéi zu¢ne kamence

- Odredeni poremecaj u krvi koji dovodi do oSte¢enja bubrega (hemoliticko-uremicki sindrom)
- Pojava malih mjehuri¢a koja se javlja i tijekom trudnoce (herpes gestationis)

- Oblik o$teéenja sluha (otoskleroza)

- Pogorsanje odredenog poremecaja imunoloskog sustava (sustavni lupus eritematozus)

- PogorSanje metabolicke bolesti s poremecajem stvaranja krvnog pigmenta (porfirija)

- Pogorsanje koreje (nevoljni pokreti - ples Sv. Vida/Sydenhamova koreja)

- Pogorsanje depresije

- Pogorsanje kroni¢nih upalnih bolesti crijeva (Crohnova bolest i ulcerozni kolitis)

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.
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5. Kako ¢uvati Illinu
Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek ¢uvati na temperaturi ispod 30 °C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji. Rok valjanosti odnosi se
na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Illina sadrZi
Djelatne tvari su levonorgestrel i etinilestradiol.

Jedna obloZena tableta sadrzi:

- 0,10 mg levonorgestrela
- 0,02 mg etinilestradiola

Pomoc¢ne tvari su:
Jezgra tablete: laktoza hidrat, magnezijev stearat, kukuruzni Skrob, povidon K25, talk
Ovojnica tablete: kalcijev karbonat, karnauba vosak, makrogol 6000, povidon K 90, saharoza, talk

Kako Illina izgleda i sadrzaj pakiranja
Bijela, okrugla, bikonveksna oblozena tableta.

1 blister sadrzi 21 oblozenu tabletu.

Illina je dostupna u pakiranjima koja sadrze 1 x 21, 3 x 21 1 6 x 21 obloZenih tableta.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Sandoz d.o.o., Maksimirska 120, Zagreb, Republika Hrvatska

Proizvoda¢

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Njemacka
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, Ljubljana, Slovenija

LEK S.A., Domaniewska str. 50 C, VarSava, Poljska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u ozujku 2014.
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