Uputa o lijeku: Informacije za korisnicu
Triquilar obloZene tablete

levonorgestrel/etinilestradiol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
e  Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
e Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.
e Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naSkoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
e Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljuéuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Vazni podaci koje treba znati o kombiniranim hormonskim kontraceptivima:

o Ako se ispravno primjenjuju, jedna su od najpouzdanijih reverzibilnih metoda kontracepcije

o Malo povecavaju rizik od nastanka krvnog ugruska u venama i arterijama, osobito u prvoj
godini primjene ili kad se ponovno pocinje s primjenom kombiniranog hormonskog
kontraceptiva nakon stanke od 4 ili vise tjedana

o Budite oprezni i posjetite lijecnika ako mislite da imate simptome kakve izaziva krvni ugrusak
(pogledajte dio 2. “Krvni ugrusci”)

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Triquilar i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Triquilar
Kako uzimati Triquilar

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Triquilar

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je Triquilar i za $to se Koristi

Triquilar su kontracepcijske tablete i koriste se za sprjecavanje trudnoce.

Svaka od 21 filmom oblozene tablete sadrzi malu koli¢inu dvaju zenskih spolnih hormona —
etinilestradiola i levonorgestrela.

Kontracepcijske tablete koje sadrze dva hormona zovu se ,,kombinirane tablete* ili ,,kombinirani
oralni kontraceptivi.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Triquilar

Op¢e napomene

Prije nego $to po¢nete uzimati lijek Triquilar trebate procitati informacije o krvnim ugruscima
(trombozi) u dijelu 2. Osobito je vazno procitati o simptomima krvnog ugruska — pogledajte dio 2.
“Krvni ugrusci”).

Prije nego $to pocnete uzimati Triquilar, lije¢nik ¢e Vam postaviti nekoliko pitanja 0 Vasem
dosadas$njem zdravstvenom stanju i zdravstvenom stanju bliskih krvnih srodnika.

Takoder ¢e Vam izmjeriti krvni tlak i napraviti jo$ neke pretrage, ovisno o Vasoj 0sobnoj situaciji.

U ovoj uputi opisano je nekoliko situacija u kojima biste trebali prestati uzimati Triquilar, kao i
situacija u kojima djelotvornost lijeka Triquilar moze biti smanjena. U takvim situacijama ne smijete
imati spolne odnose ili morate iz predostroznosti koristiti dodatnu nehormonsku kontracepciju;-npr-
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kondom ili neki drugi oblik mehani¢ke kontracepcije. Nemojte koristiti metodu pracenja plodnih dana
ili tjelesne temperature kao kontracepcijsku metodu. Te su metode nepouzdane, jer se uzimanjem
lijeka Triquilar mijenja obrazac mjese¢ne promjene tjelesne temperature i cervikalne sluzi. Kao ni
drugi hormonalni kontraceptivi, niti Triquilar ne pruza zastitu od infekcije HIV-om (AIDS) ili
bilo koje druge spolno prenosive bolesti.

Nemojte uzimati Triquilar

Ne smijete uzimati Triquilar ako imate neko od niZe navedenih stanja. Ako imate neko od nize
navedenih stanja, morate o tome obavijestiti lije¢nika. Lije¢nik ¢e razgovarati s Vama o drugim, za
Vas pogodnijim oblicima kontrole zaceca.

o ako imate (ili ste ikad imali) krvni ugrusak u nekoj krvnoj Zili nogu (duboka venska tromboza,
DVT), pluca (pluéna embolija, PE) ili drugih organa

o ako znate da imate poremecaj koji utjeCe na zgrusavanje krvi — npr., nedostatak proteina C,
nedostatak proteina S, nedostatak antitrombina I11, faktor V' Leiden ili antifosfolipidna

protutijela
o ako morate i¢i na operaciju ili ve¢ dugo mirujete (pogledajte dio ,,Krvni ugrusci)
. ako ste ikad imali sréani ili mozdani udar

o ako imate (ili ste ikad imali) anginu pektoris (stanje koje uzrokuje jaku bol u prsistu i moze biti
prvi znak sréanog udara) ili prolazni ishemijski napadaj (TIA — prolazni simptomi mozdanog
udara)

o ako imate neku od sljedecih bolesti koja moze povecati rizik od stvaranja ugruska u arterijama:
- teska Secerna bolest s oStecenjem krvnih zila
- vrlo visok krvni tlak
- vrlo visoke vrijednosti masnoca u krvi (kolesterola ili triglicerida)

- stanje koje se zove hiperhomocisteinemija

o ako imate (ili ste ikad imali) vrstu migrene koja se zove ‘migrena s aurom’

o ako imate (ili ste imali) upalu gusterace (pankreatitis) povezanu s visokim razinama masnoca u
Krvi

o ako imate ili ste imali bolest jetre (simptomi mogu biti poprimanje Zzute boje koze ili svrbez po
cijelom tijelu), a pokazatelji jetrene funkcije se jo$ nisu hormalizirali

o ako imate ili ste imali rak koji moze rasti pod utjecajem spolnih hormona (npr. rak dojke ili

rak spolnih organa)

ako imate (ili ste imali) dobro¢udni ili zlo¢udni tumor jetre

ako imate bilo kakvo neobjasnjeno vaginalno krvarenje

ako ste trudni ili mislite da biste mogli biti trudni

ako ste alergi¢ni na etinilestradiol, levonorgestrel ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.). To se moze ocitovati npr. svrbezom, osipom ili oticanjem.

Nemojte uzimati lijek Triquilar ako imate hepatitis C i uzimate lijekove koji sadrze
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir ili
sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir (pogledajte i dio ,,Drugi lijekovi i Triquilar ©).

Ako se neko od ovih stanja javi prvi put tijekom koristenja kontracepcijskih tableta, odmah prekinite s
uzimanjem i posavjetujte se s lijecnikom. U meduvremenu primijenite nehormonske kontracepcijske

mjere. Pogledajte dio ,,Opée napomene “.

Djeca i adolescenti
Triquilar nije namijenjen adolescenticama koje jo$ nemaju menstruaciju.

Primjena u starijih Zena
Triquilar nije namijenjen zenama nakon menopauze.

Zene s o§tecenjem funkcije jetre
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Nemojte primjenjivati Triquilar ako imate bolest jetre. Pogledajte takoder dijelove ,,Nemojte uzimati
Triquilar “i ,,Upozorenja i mjere opreza “.

Zene s o§tecenjem funkcije bubrega
Razgovarajte s Vasim lije¢nikom. Dostupni podaci ne ukazuju na potrebu promjene nacina uzimanja
lijeka Triquilar.

Upozorenja i mjere opreza

Kada se trebate obratiti svom lije¢niku?

Potrazite hitnu medicinsku pomo¢
ako primijetite moguce znakove krvnog ugruska koji mogu znaciti da imate krvni ugruSak
u nozi (tj. duboku vensku trombozu), krvni ugrusak u plu¢ima (tj. pluénu emboliju),
sr¢ani ili moZdani udar (pogledajte dio ,,Krvni ugrusak™ nize).

Za opis simptoma ovih ozbiljnih nuspojava, molimo procitajte “Kako prepoznati krvni ugrusak”.

Obavijestite svog lijecnika ako se neko od sljedecih stanja odnosi na Vas.

Ako se neko od stanja pojavi prvi put ili se pogorsa dok uzimate Triquilar, o tome takoder trebate
obavijestiti svog lije¢nika.

e ako pusite

e ako imate Sec¢ernu bolest

e ako imate prekomjernu tjelesnu tezinu

e ako imate visoki krvni tlak

e ako imate oStecenje sranih zalistaka ili poremecaj sréanog ritma

e ako patite od migrene

o ako bolujete od epilepsije (pogledajte dio ,,Drugi lijekovi i Triquilar )

e ako Viili netko u Vasoj blizoj obitelji ima ili je imao visoke razine kolesterola ili triglicerida
(masnoca) u krvi

e ako netko od Vase blize rodbine ima ili je imao rak dojki

e ako imate bolesnu jetru ili Zu¢ni mjehur

e ako imate Crohnovu bolest ili ulcerozni kolitis (kroni¢na upalna bolest crijeva)

e ako imate sistemski lupus eritematodes (SLE — bolest koja zahvaca prirodni obrambeni sustav

Vaseg tijela)

e ako imate hemoliti¢ko-uremijski sindrom (HUS — poremecaj zgrusavanja krvi koji uzrokuje
zatajenje bubrega)

¢ ako imate anemiju srpastih stanica (nasljednu bolest crvenih krvnih stanica)

e ako imate povisene vrijednosti masnoca u krvi (hipertrigliceridemija) ili ih je imao netko u
obitelji. Hipertrigliceridemija je povezana s povecanim rizikom od razvoja pankreatitisa (upale
gusterace)

e ako trebate i¢i na operaciju ili ve¢ dugo mirujete (pogledajte u dijelu 2. ,,Krvni ugrusci )

e ako ste nedavno rodili, imate povec¢an rizik od krvnih ugrusaka. Upitajte Vaseg lije¢nika kad
najranije nakon porodaja mozete poceti uzimati Triquilar.

e ako imate upalu potkoznih vena (superficijalni tromboflebitis)

e ako imate varikozne vene

¢ ako imate stanja koja su se pojavila prvi put ili pogorsala za vrijeme trudnoce ili

prethodne primjene spolnih hormona (npr. gubitak sluha, metabolicka bolest koja se zove
porfirija, bolest koze koja se zove herpes u trudno¢i ili neuroloska bolest koja se zove
Sydenhamova koreja)

e ako imate (ili ste imali) kloazmu (Zuto-smede mrlje na kozi, osobito na licu, zvane trudnicke
pjege); u tom slucaju, izbjegavajte izravnu izloZenost suncu ili ultraljubi¢astom zracenju

e ako imate simptome angioedema, poput natecenog lica, jezika i/ili grla i/ili otezano gutanje ili
koprivnjacu uz moguce otezano disanje, odmah se javite lijecniku. Lijekovi koji sadrze estrogene
mogu potaknuti ili pogorSati simptome nasljednog ili steCenog angioedema.
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Obratite se svom lije¢niku prije nego uzmete Triquilar.
KRVNI UGRUSCI

Primjena kombiniranog hormonskog kontraceptiva kao $to je Triquilar povecava rizik od razvoja
krvnog ugruska u odnosu na to kad se ne uzima. U rijetkim slu¢ajevima krvni ugrusak moze zacCepiti
krvnu zilu i prouzro€iti ozbiljne tegobe.
Krvni ugrusci mogu nastati

= uvenama (Sto se naziva ‘venska tromboza’, ‘venska tromboembolija’ ili VTE)

= uarterijama (Sto se naziva ‘arterijska tromboza’, ‘arterijska tromboembolija’ ili ATE).

Oporavak od krvnih ugrusaka ponekad nije potpun. Rijetko mogu zaostati ozbiljne trajne posljedice
ili, vrlo rijetko, moZe zavrsiti smrtnim ishodom.

Vazno je zapamtiti da je ukupni rizik od krvnog ugruska sa Stetnim posljedicama zbog lijeka
Triquilar mali.

KAKO PREPOZNATI KRVNI UGRUSAK
Potrazite hitnu medicinsku pomo¢ ako primijetite neki od sljede¢ih znakova ili simptoma.

Imate li neki od ovih znakova? Koji je mogu¢i uzrok?

e oticanje jedne noge ili oticanje duz vene na nozi ili stopalu | Duboka venska tromboza
osobito ako je prac¢eno:
e bolom ili osjetljivos¢u u nozi, koji se mogu osjecati
samo pri stajanju ili hodanju;
e povecanom toplinom zahvaéene noge;
e promjenom boje koze na nozi, npr. ako poblijedi,
pocrveni ili poplavi.

e iznenadni neobja$njivi nedostatak zraka ili ubrzano disanje; | Pluéna embolija

e iznenadni kasalj bez o¢itog uzroka, uz moguce
iskasljavanje krvi;

e oStra bol u prsiStu koja se moZe pojacati kod dubokog
disanja;

e jaka oSamucenost ili omaglica;

e ubrzan ili nepravilan rad srca;

e jaka bol u zelucu.

Ako niste sigurni, razgovarajte s lije¢nikom jer se neki od ovih
simptoma, kao $to je iskasljavanje krvi ili nedostatak zraka,
mogu zamijeniti s blazim stanjem, kao S$to je infekcija diSnih
puteva (npr. ‘obi¢na prehlada’).

Simptomi koji najcesce nastaju u jednom oku: Tromboza retinalne vene
e trenutacni gubitak vida ili (krvni ugrusak u oku)
e bezbolna zamuéenost vida, koja moze napredovati do
gubitka vida.
e bol u prsistu, nelagoda, pritisak, tezina, Sr¢ani udar
e osjecaj stezanja ili punoce u prsistu, ruci ili iza prsne kosti;
e punoca, probavne tegobe ili osjecaj gusenja;
e nelagoda u gornjem dijelu tijela koja se $iri u leda, Celjust,

grlo, ruku ili Zeludac;

znojenje, mucnina, povracanje ili omaglica;
e jzrazita slabost, tjeskoba ili nedostatak zraka;
e ubrzan ili nepravilan rad srca.
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e iznenadna slabost ili utrnulost lica, ruke ili noge, osobito na | Mozdani udar
jednoj strani tijela;

e iznenadna smetenost, otezan govor ili razumijevanje;

e iznenadne poteskoée s vidom na jednom ili oba oka;

e iznenadne poteskoc¢e s hodanjem, omaglica, gubitak
ravnoteze ili koordinacije;

e iznenadna, jaka ili dugotrajna glavobolja bez poznatog
uzroka;

e gubitak svijesti ili nesvjestica s napadajima ili bez njih.

Ponekad simptomi mozdanog udara mogu biti kratkotrajni uz
gotovo neposredan i potpuni oporavak, ali i u tom slucaju
morate potraziti hitnu medicinsku pomoc¢ jer mozete biti pod
rizikom od drugog mozdanog udara.

e oticanje i blago plavicasta boja ekstremiteta; Krvni ugrusci koji su
e jaka bol u zelucu (akutni abdomen). zaCepili druge krvne Zile
KRVNI UGRUSCI U VENI

Sto se moZe dogoditi ako krvni ugru$ak nastane u veni?

e Primjena kombiniranih hormonskih kontraceptiva povezana je s pove¢anjem rizika od krvnih
ugrusaka u veni (venska tromboza). Medutim, te su nuspojave rijetke. Najces¢e nastaju tijekom
prve godine primjene kombiniranih hormonskih kontraceptiva.

e Ako se krvni ugrusak stvori u veni noge ili stopala, moze uzrokovati duboku vensku trombozu
(DVT).

e Ako krvni ugrusak otputuje iz noge i zaustavi se u plu¢ima, moze uzrokovati pluénu emboliju.

e Vrlo rijetko, krvni ugrusak moze se stvoriti u veni nekog drugog organa, kao $to je oko (tromboza
retinalne vene).

Kada je rizik od razvoja krvnog ugruska u veni najveci?

Rizik od razvoja krvnog ugruska u veni najveci je tijekom prve godine primjene kombiniranog
hormonskog kontraceptiva kad se uzima prvi put u zivotu. Rizik moze takoder biti povecan ako
ponovno pocnete uzimati kombinirani hormonski kontraceptiv (isti ili neki drugi) nakon stanke od 4 ili
vise tjedana.

Nakon prve godine, taj rizik postaje manji, ali uvijek ostaje nesto visi nego ako ne uzimate
kombiniranu hormonsku kontracepciju.

Kad prestanete uzimati Triquilar, Vas rizik od krvnih ugrusaka vra¢a se na normalnu vrijednost u roku
od nekoliko tjedana.

Koliki je rizik od razvoja krvnog ugruska?

Taj rizik ovisi 0 VaSem prirodnom riziku za VTE i vrsti kombinirane hormonske kontracepcije koju
uzimate.

Ukupni rizik od nastanka krvnog ugruska u nozi ili plu¢ima (DVT ili PE) uz Triquilar je mali.

- 0d 10 000 zena koje ne uzimaju nikakvu kombiniranu hormonsku kontracepciju i nisu trudne,
oko 2 ¢e razviti krvni ugruSak u godinu dana.

- 0d 10 000 zena koje uzimaju kombiniranu hormonsku kontracepciju koja sadrzi
levonorgestrel, noretisteron ili norgestimat, kao §to je Triquilar, njih 5-7 razvit ¢e krvni
ugrusak u godinu dana.

- Rizik od krvnog ugruska moze biti razli¢it ovisno o Va$oj osobnoj povijesti bolesti
(pogledajte “Cimbenici koji Vam povecavaju rizik od krvnog ugruska u veni” nize)

| Rizik od razvoja krvnog |
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ugruska u godinu dana

Zene koje ne uzimaju kombinirane hormonske oko 2 na 10 000 Zena
tablete/flaster/prsten i nisu trudne
Zene koje uzimaju kombiniranu hormonsku oko 5-7 na 10 000 zena

kontracepciju u tabletama koje sadrze levonorgestrel,
noretisteron ili norgestimat

Zene koje uzimaju Triquilar oko 5-7 na 10 000 Zena

Cimbenici koji Vam povecavaju rizik od krvnog ugruska u veni

Rizik od krvnog ugruska uz Triquilar je mali, ali neka ¢e ga stanja povecati. Imate ve¢i rizik:

e ako ste jako pretili (indeks tjelesne mase ili ITM veéi od 30 kg/m?);

e ako je netko od ¢lanova Vase uze obitelji imao krvni ugrusak u nozi, plu¢ima ili drugom organu u
mladoj dobi (npr. manjoj od priblizno 50 godina). U tom slucaju moZete imati nasljedni poremecaj
zgruSavanja krvi;

e ako trebate i¢i na operaciju ili ste dugo mirovali zbog ozljede ili bolesti ili imate nogu u gipsu. S
primjenom lijeka Triquilar ¢e moZzda trebati prestati nekoliko tjedana prije operacije ili za vrijeme
mirovanja. Ako trebate prestati uzimati lijek Triquilar, upitajte lije¢nika kada ga ponovno mozete
poceti uzimati.

e s napredovanjem dobi (osobito nakon priblizno 35. godine);

e ako ste rodili prije manje od nekoliko tjedana

Sto imate ve¢i broj tih stanja, to je rizik od razvoja krvnog ugruska veéi.

Putovanje avionom (>4 sata) moze Vam privremeno povecati rizik od krvnog ugruska, osobito ako
imate neke druge od navedenih ¢imbenika.

Vazno je da obavijestite lije¢nika ako imate neko od navedenih stanja, ¢ak i ako niste sigurni. Lijec¢nik
moze odlu¢iti da je potrebno prekinuti primjenu lijeka Triquilar.

Ako Vam se neko od gore navedenih stanja promijeni za vrijeme uzimanja lijeka Triquilar, npr., netko
od ¢lanova uze obitelji razvije trombozu iz nepoznatog razloga; ili se jako udebljate, obavijestite
lije¢nika.

KRVNI UGRUSCI U ARTERLJI

Sto se mozZe dogoditi ako krvni ugru$ak nastane u arteriji?

Kao i krvni ugrusak u veni, ugrusak u arteriji moze uzrokovati ozbiljne tegobe. Npr., moze uzrokovati
sr¢ani ili mozdani udar.

Cimbenici koji Vam poveéavaju rizik od nastanka krvnog ugruska u arteriji
Vazno je zapamtiti da je rizik od sréanog ili mozdanog udara zbog primjene lijeka Triquilar vrlo mali,
ali moze se povecati:

e s povecanjem dobi (nakon priblizno 35. godine zivota);

e ako pusite. Kad uzimate kombinirani hormonski kontraceptiv poput lijeka Triquilar, savjetuje
se da prestanete pusiti. Ako ne moZete prestati pusiti i stariji ste od 35 godina, lijecnik Vam
moze savjetovati da koristite drugaciju vrstu kontraceptiva;

e ako imate prekomjernu tjelesnu tezinu;

e ako imate visok krvni tlak;

e ako je ¢lan Vase uze obitelji imao sréani ili mozdani udar u mladoj dobi (manjoj od priblizno
50 godina). U tom slu¢aju i Vi moZzete imati vi$i rizik od src¢anog ili mozdanog udara;

e ako Viili netko u Vasoj uzoj obitelji ima visoke vrijednosti masnoc¢a u krvi (kolesterol ili
trigliceride);

e ako imate migrene, osobito migrene s aurom;

e ako imate tegobe sa srcem (poremecaj zalistaka, poremecaj sréanog ritma koji se zove atrijska
fibrilacija);

e ako imate Secernu bolest.
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Ako imate viSe od jednog navedenog stanja ili je neko od tih stanja osobito tesko, rizik od razvoja
krvnog ugruska moze biti jo$ veéi.

Ako Vam se neko od gore navedenih stanja promijeni za vrijeme uzimanja lijeka Triquilar, npr.,
pocnete pusiti, ¢lan uze obitelji razvije trombozu iz nepoznatog razloga ili se jako udebljate,
obavijestite lije¢nika.

Kontracepcijska tableta i rak

Rak dojki je nesto ¢esce dijagnosticiran u zena koje uzimaju kontracepcijske tablete, ali nije poznato
je li to uzrokovano samim lijeéenjem. Npr., moguce je kako je viSe tumora otkriveno u Zena koje
koriste kombinirane tablete jer se ¢esce kontroliraju kod lijeénika. Rizik od karcinoma dojke postupno
opada nakon prekida uzimanja kombiniranih oralnih kontraceptiva. Stoga je vazno redovito
pregledavati dojke i savjetovati se s lijecnikom ako osjetite bilo kakvu kvrzicu.

U rijetkim je sluajevima u Zena koje uzimaju kontracepcijske tablete zabiljeZen dobroé¢udni tumor
jetre, a jos rjede zloéudni. U izoliranim sluéajevima ti tumori mogu dovesti do po zivot opasnog
unutarnjeg krvarenja. Ako osjetite neobi¢no ostru bol u trbuhu, odmah se obratite lije¢niku.

Najvazniji ¢imbenik rizika za nastanak raka grlica maternice je dugotrajna infekcija HPV-om (humani
papilloma virus). Neka ispitivanja ukazala su na to da dugotrajna primjena kombiniranih oralnih

kontraceptiva moze doprinijeti povecanju rizika za nastanak raka grli¢a maternice. Ipak nije jasno do
koje mjere spolno ponasanje ili drugi ¢imbenici poput humanog papilloma virusa povecavaju taj rizik.

Spomenuti tumori mogu biti opasni po Zivot i imati smrtni ishod.

Psihijatrijski poremecaji

Neke Zene koje uzimaju hormonsku kontracepciju, ukljucujuéi lijek Triquilar prijavile su pojavu
depresije ili depresivnog raspoloZenja. Depresija moze biti ozbiljna i ponekad uzrokovati suicidalne

misli. Ako primijetite promjene raspoloZenja i simptome depresije, obratite se lije¢niku §to prije radi
daljnjeg savjetovanja.

Krvarenje izmedu menstruacija

Sa svim kontracepcijskim tabletama tijekom prvih nekoliko mjeseci uzimanja mozete imati neredovito
vaginalno krvarenje izmedu menstruacija (to¢kasto ili probojno krvarenje). Mozda Cete trebati
koristiti higijenske uloske, ali nastavite uzimati Vase tablete kao inace. Neredovito vaginalno
krvarenje obi¢no prestaje jednom kada se Vase tijelo prilagodilo kontracepcijskoj tableti (obi¢no
nakon oko tri ciklusa uzimanja tableta). Ako se nastavi, postane obilno ili iznova pocne, javite se
lijecniku.

Sto uliniti ako ne nastupi krvarenje
Ako ste pravilno uzimali sve kontracepcijske tablete, niste povracali i niste imali teSki proljev te niste
uzimali druge lijekove, vrlo je mala vjerojatnost da ste trudni. Nastavite uzimati Triquilar uobicajeno.

Ako ste nepravilno uzimali kontracepcijske tablete, ili ako ste ih uzimali pravilno, ali o¢ekivano
krvarenje se ne javi dva puta zaredom, mozda ste trudni. Kontaktirajte odmah svog lije¢nika. Ne
zapocCinjite novo pakiranje dok niste sigurni da niste trudni. U meduvremenu, koristite nehormonske
kontracepcijske mjere. Pogledajte takoder dio ,,Opce napomene *.

Drugi lijekovi i Triquilar

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. Takoder obavijestite lije¢nika ili stomatologa koji Vam propisuju druge lijekove (ili
ljekarnika koji Vam izdaje lijek) o tome da koristite Triquilar. Lije¢nik ¢e Vam reéi trebate li i koliko
dugo kao mjeru predostroznosti koristiti dodatnu kontracepciju (npr., kondome), ili ako trebate
mijenjati primjenu drugog lijeka.
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Neki lijekovi mogu uéiniti Triquilar manje djelotvornim u zastiti od trudnoée ili mogu uzrokovati
neocekivano krvarenje. Medu njima su:
. lijekovi koji se uzimaju pri lijeCenju:
- epilepsije (npr. primidon, fenitoin, barbiturati, karbamazepin, okskarbazepin, topiramat,
felbamat),
- tuberkuloze (npr. rifampicin),
- infekcije virusom HIV-a i virusom hepatitisa C (tzv. inhibitori proteaze i nenukleozidni
inhibitori reverzne transkriptaze, npr. ritonavir),
- pluéne arterijske hipertenzije (bosentan),
- gljiviénih infekcija (grizeofulvin, azolni antimikotici, npr. itrakonazol, vorikonazol,
flukonazol),
- bakterijskih infekcija (makrolidni antibiotici, npr. klaritromicin, eritromicin),
- odredenih bolesti srca, visokog krvnog tlaka (blokatori kalcijevih kanala, npr. verapamil,
diltiazem),
- artritisa, artroze (etorikoksib).

¢ biljni lijek od gospine trave.

Triquilar moze utjecati na djelovanje nekih lijekova, npr. na:
lamotrigin

ciklosporin

melatonin

midazolam

teofilin

tizanidin

Nemojte uzimati Triquilar ako imate hepatitis C i uzimate lijekove koji sadrze
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glekaprevir/pibrentasvir ili
sofosbuvir/velpatasvir/voksilaprevir jer to moze dovesti do povisenja vrijednosti u nalazima krvnih
pretraga kojima se ocjenjuje funkcija jetre (poviSene vrijednosti jetrenog enzima koji se zove ALT).

Lije¢nik ¢e Vam propisati drugu vrstu kontraceptiva prije nego Sto zapocnete lije¢enje tim lijekovima.
Triquilar mozete ponovno poceti uzimati priblizno 2 tjedna nakon zavrsetka tog lijeCenja. Pogledajte
dio ,,Nemojte uzimati Triquilar-.

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Triquilar s pi¢em
Sok od grejpa moze imati utjecaj na djelotvornost lijeka Triquilar te ga je potrebno izbjegavati.

Laboratorijske pretrage

Ako morate napraviti krvne pretrage ili druge laboratorijske pretrage, obavijestite lije¢nika ili osoblje
u laboratoriju da uzimate Triquilar, zato $to oralni kontraceptivi mogu utjecati na rezultate nekih
pretraga.

Trudnoéa i dojenje

Nemojte primjenjivati Triquilar ako ste trudni ili mislite da biste mogli biti trudni.

Ako zatrudnite dok uzimate Triquilar, odmah ga prestanite uzimati i javite se svom lijecniku. Ako
zelite zatrudnjeti, mozete bilo kada prestati uzimati Triquilar (pogledajte takoder dio ,,Ako prestanete
uzimati Triquilar ).

Triquilar se opéenito ne preporucuje tijekom dojenja. Ako Zelite uzimati Triquilar tijekom dojenja,
molimo Vas da se posavjetujete s lije¢nikom.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nisu provedena ispitivanja o utjecaju na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.H ALMED
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Triquilar sadrZi saharozu i laktozu

Ovaj lijek sadrzi 20 mg saharoze i 33 mg laktoze u jednoj tableti.

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lijeéniku prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati Triquilar

Pakiranje lijeka Triquilar sadrzi 21 tabletu. Uzmite tabletu u otprilike isto vrijeme svakoga dana, ako
je potrebno s nesto tekucine. Slijedite znakove strelica sve dok ne uzmete svu 21 tabletu (detaljne
upute o pripremi blistera nalaze se u dijelu ,,Kako pripremiti blister lijeka Triquilar ). Nakon §to
ste potrosili svu 21 tabletu, sljedec¢ih 7 dana ne uzimate tablete (7-dnevno razdoblje neuzimanja
tableta). Menstrualno krvarenje treba poceti tijekom tih 7 dana (prijelomno krvarenje). Obi¢no
pocinje 2 do 3 dana nakon uzimanja posljednje tablete lijeka Triquilar. Po¢nite s uzimanjem tableta iz
sljedeceg pakiranja odmah prvi dan nakon 7-dnevnog razdoblja neuzimanja tableta bez obzira je li
krvarenje prestalo ili jo§ uvijek traje. To znaéi da svako novo pakiranje zapoc€injete istog dana u tjednu
kada i prethodno te da se menstrualno krvarenje javlja priblizno iste dane svaki mjesec.

Kada se ispravno uzimaju, kombinirani oralni kontraceptivi imaju postotak neu¢inkovitosti od oko
1%. Postotak neucinkovitosti se moze povecati kada se propusti uzeti tablete ili kada se one uzimaju
na neispravan nacin.

Pocetak uporabe prvog pakiranja lijeka Triquilar

o Kada prethodni mjesec niste koristili hormonsko kontracepcijsko sredstvo

Kao $to je u prethodnom poglavlju detaljnije opisano, po¢nite uzimati Triquilar prvog dana ciklusa,
odnosno prvoga dana menstrualnog krvarenja. Triquilar ¢e odmah djelovati, nije potrebno Koristiti
dodatne kontracepcijske metode. Takoder, s uzimanjem mozete zapoceti na neki od 2. do 5. dana
ciklusa, ali u tom sluc¢aju morate koristiti dodatnu metodu kontracepcije (mehani¢ku metodu) tijekom
prvih sedam dana uzimanja tableta u prvom ciklusu.

o Kada prelazite na Triquilar s drugog kombiniranog oralnog kontraceptiva, kombiniranog
vaginalnog prstena ili flastera
Mozete poceti s uzimanjem lijeka Triquilar dan nakon $to uzmete zadnju tabletu iz pakiranja s
kontracepcijskim tabletama koje trenutno koristite (znaci, nema razdoblja u kojem se tablete ne
uzimaju). Ako Vase sadasnje pakiranje kontracepcijskih tableta sadrzi i neaktivne tablete (tablete koje
ne sadrze hormone), mozete poceti s lijekom Triquilar dan nakon $to uzmete posljednju aktivnu
tabletu (tableta koja sadrzi hormone); ako niste sigurni koja je to, pitajte lije¢nika ili ljekarnika.
Takoder, mozete poceti kasnije, ali nikada kasnije od dana nakon uobiéajenog 7-dnevnog razdoblja
neuzimanja tableta (Vase kontracepcijske tablete koje trenutno Kkoristite) ili dan nakon posljednje
neaktivne tablete iz pakiranja kontracepcijskih tableta koje trenutno koristite. U slu¢aju da ste koristili
vaginalni prsten ili transdermalni flaster, pozeljno je da po¢nete uzimati Triquilar na dan uklanjanja
zadnjeg prstena ili flastera iz pakiranja za jedan ciklus, ali najkasnije na dan kada se sljedeca aplikacija
trebala postaviti.
Ako slijedite ova uputstva, nije nuzno koristiti dodatne kontracepcijske metode.

o Kada prelazite na Triquilar nakon metode koja sadrzi samo progestagen (tableta koja sadrzi

samo progestagen, injekcija, implantat, intrauterini sustav koji otpusta Samo progestagen)
Mozete prestati uzimati tabletu koja sadrzi samo progestagen bilo kada i poceti s uzimanjem lijeka
Triquilar sljedeceg dana (prelazak s implantata ili intrauterinog sustava na dan njegovog uklanjanja; s
injekcije u vrijeme sljedece injekcije), ali u svim slu¢ajevima u isto vrijeme morate Koristiti dodatno
kontracepcijsko sredstvo (npr. kondom) prvih 7 dana uzimanja tableta Triquilar.

e Nakon pobacaja
O tome ¢e Vas savjetovati lijecnik.
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e Nakon porodaja
Odmah nakon porodaja lije¢nik Vam moze savjetovati da pricekate s uzimanjem lijeka Triquilar do
prve redovite menstruacije. Nekad je moguce poceti i ranije. O tome ¢e Vas savjetovati Vas lije¢nik.

Ako ste nakon porodaja imali spolni odnos prije pocetka uzimanja lijeka Triquilar, budite sigurni da
niste trudni ili pricekajte do sljede¢e menstruacije.

Ako dojite i zelite uzeti Triquilar, prvo o tome razgovarajte s lije¢nikom.

Pitajte svog lije¢nika za upute ako niste sigurni kada trebate zapoceti s uzimanjem.

Kako pripremiti blister lijeka Triquilar

Pakiranje lijeka Triquilar sadrzi 1 blister u kojem se nalaze 21 smeda, bijela ili tamnozuta tableta. Kao
dodatak blisteru, vanjsko pakiranje sadrzava 1 samoljepivu naljepnicu. Naljepnica sadrzava 7
samoljepivih traka na kojima su navedeni dani u tjednu. Izaberite traku koja poc¢inje s danom u tjednu
kada ste poceli uzimati tablete. Npr. ako po¢nete uzimati tablete u srijedu, upotrijebite traku koja
pocinje sa SRI.

Nalijepite traku na vrh blistera na ¢istu stranu gdje se vide tablete, tako da prvi dan bude naveden
iznad tablete na koju pokazuje strelica oznaCena rijecju ,,Start*.

Sada mozete vidjeti kojega dana morate uzeti koju tabletu.

AKko uzmete viSe lijeka Triquilar nego $to ste trebali

Nisu zabiljezeni teski Stetni ucinci nakon uzimanja previse tableta lijeka Triquilar.

Ako uzmete nekoliko tableta istovremeno, moZete imati muéninu ili povracati ili krvariti iz rodnice.
Cak i mlade djevojke koje jo§ nisu imale prvu menstruaciju, ali su slu¢ajno uzele ovaj lijek mogu imati

takvo krvarenje.

Ako ste uzeli previSe tableta ili ako otkrijete da je dijete uzelo Triquilar, posavjetujte se s lije¢nikom ili
ljekarnikom.

Ako ste zaboravili uzeti Triquilar

Ovisno o danu u ciklusu u kojem je propustena jedna tableta, mozda ¢ete morati koristiti dodatnu
kontracepcijsku za$titu, npr. mehanicku metodu (npr. kondom). Uzimajte tablete prema sljedeé¢im
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pravilima. Pogledajte takoder tablicu za informacije o propustenim tabletama za detaljnije
upute. U slu¢aju bilo kakve sumnje obratite se lije¢niku.

o Ako je proslo manje od 12 sati od kada ste trebali uzeti tabletu, pouzdanost kontracepcijske
zastite nije smanjena. Uzmite tabletu odmah kada se sjetite, a sljedecu tabletu uzmite u
uobicajeno vrijeme.

o Ako je proslo vise od 12 sati od kada ste trebali uzeti tabletu, pouzdanost kontracepcijske
zaitite moZe biti smanjena. Sto je vide uzastopnih propustenih tableta, to je ve¢i rizik od
smanjenog kontracepcijskog ucinka. Postoji osobito visoki rizik da ostanete trudni ako ste
propustili tablete na pocetku ili na kraju pakiranja. Stoga se trebate pridrzavati navedenih uputa
(pogledajte dijagram).

ViSe od jedne propustene tablete u pakiranju

Pitajte lijecnika za savjet.

Nemojte uzimati viSe od 2 tablete dnevno kako biste nadoknadili propustene tablete.

Ako ste zaboravili popiti tablete iz pakiranja te nemate uobicajeno krvarenje koje bi trebalo poceti u
razdoblju neuzimanja tableta, mozda ste trudni. Savjetujte se s lijeCnikom prije poc¢etka uzimanja
tableta iz sljedeceg pakiranja.

1 tableta propustena u prvom tjednu

Ako ste zaboravili poceti s uzimanjem tableta iz novog pakiranja ili ste propustili uzeti

tabletu/tablete iz pakiranja predvidenu/e za uzimanje u prvih 7 dana, postoji rizik da ste vec¢
trudni (ako ste imali spolni odnos u razdoblju od 7 dana prije zaboravljanja tablete). U tom sluéaju
savjetujte se s lije¢nikom prije pocetka uzimanja tableta iz novog pakiranja. Takoder proucite tablicu
za informacije o propustenim tabletama.

Ako niste imali spolni odnos tijekom 7 dana prije propustanja tableta, uzmite propustenu tabletu
odmah kada se sjetite (¢ak i ako to znaci da trebate uzeti dvije tablete odjednom), a sljedece tablete
uzmite u uobiéajeno vrijeme. Koristite dopunsku kontracepcijsku metodu (mehani¢ka metoda) tijekom
7 sljede¢ih dana.

1 tableta propustena u drugom tjednu

Uzmite propustenu tabletu odmah kada se sjetite (¢ak i ako to znaci da trebate uzeti dvije tablete
odjednom), a sljedecu tabletu uzmite u uobicajeno vrijeme. Pouzdanost kontracepcijske tablete je
odrzana. Ne trebate koristiti dopunske kontracepcijske metode.

1 tableta propustena u tre¢em tjednu

Mozete odabrati jednu od sljede¢ih moguénosti, bez potrebe koristenja dopunske kontracepcijske

metode.

1. Uzmite propustenu tabletu odmah kada se sjetite (¢ak i ako to znaci da trebate uzeti dvije tablete
odjednom), a sljedecu tabletu uzmite u uobicajeno vrijeme. Poénite sa sljede¢im pakiranjem
odmah kada zavrsite s pakiranjem koje koristite, tako da nema prekida izmedu dva pakiranja
(nema uobicajenog 7-dnevnog razdoblja neuzimanja tableta). MozZda neéete imati prijelomno
krvarenje do kraja drugog pakiranja, a moguce je i tockasto ili probojno krvarenje u danima
kada uzimate tablete.

2. Prestanite uzimati tablete iz pakiranja koje trenuta¢no Koristite, nacinite prekid od 7 dana ili
manje (racunajte i dan kada ste propustili tabletu) i nastavite sa sljede¢im pakiranjem.
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Propustili ste vise od
jedne tablete

»
>

Zaboravili ste poceti s
uzimanjem tableta iz
novog pakiranja

Samo jedna
propustena

taBleta (viSe od 12 sati
kasnjenja)

vy

Prvi tjedan

Drugi tjedan

Tre¢i tjedan

12

Odmah se posavjetujte s Vasim
lije¢nikom

Da

T

Imali ste spolni odnos unutar 7
dana prije propustanja tablete

Ne

v

-uzmite propustenu tabletu te
nastavite s uzimanjem tableta kao
inace (to moZze znaciti uzimanje 2
tablete u jednom danu)

- primijenite dodatnu mehani¢ku
metodu kontracepcije (kondom)
tijekom sljedeéih sedam dana

- uzmite propustenu tabletu te
nastavite s uzimanjem tableta kao
inace (to moZze znaciti uzimanje 2
tablete u jednom danu)

- uzmite propustenu tabletu

- zavr$ite pakiranje

- preskocite razdoblje
neuzimanja tableta

- nastavite sa sljede¢im
pakiranjem

- prekinite s uzimanjem tableta iz
trenutnog pakiranja

- ne uzimajte tablete sedam dana
(racunajudi i dan kada ste
propustili tabletu)

- nastavite sa sljede¢im
pakiranjem
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Ako povracéate ili imate teski proljev

Ako povracate ili imate teski proljev nakon uzimanja bilo kojih tableta, moguce je da djelatne tvari
nisu potpuno apsorbirane. Ako povratite u razdoblju od 3 do 4 sata hakon uzimanja Triquilar tablete,
isto je kao da ste propustili tabletu. Stoga, slijedite upute iz dijela ,,Ako ste zaboravili uzeti Triquilar .
Ako imate teski proljev, molimo, javite se lijecniku.

Ako prestanete uzimati Triquilar

Mozete prestati uzimati Triquilar u svakom trenutku kada to zelite. Ako ne zelite ostati trudni,
posavjetujte se s lije¢nikom o drugim metodama kontrole zaceéa. Ako Zelite ostati trudni, prestanite
uzimati Triquilar te pri¢ekajte sljedecu prirodnu menstruaciju prije nego $to pokusate zanijeti. Tako
cete lakSe moci odrediti dan djetetova rodenja.

Ako Zelite odgoditi mjesecnicu

Mjesecnicu moZete odgoditi ako nastavite uzimati zadnjih 10 (tamnozutih) tableta drugog pakiranja
lijeka Triquilar odmah nakon zavrSetka trenutnog pakiranja. Produljenje se moze primjenjivati
maksimalno 10 dana (dok ne uzmete svih 10 tamnozutih tableta drugog pakiranja). Kada Zelite
mjesecnicu, Samo prestanite uzimati tablete. Tijekom uzimanja 10 tableta iz drugog pakiranja, mozete
imati probojno ili to¢kasto krvarenje u danima uzimanja tableta. Pocnite sa svojim sljede¢im
pakiranjem nakon uobicajenog 7-dnevnog razdoblja neuzimanja tableta.

AKo Zelite promijeniti prvi dan mjesecnice

Ako uzimate tablete u skladu s uputama, imat ¢ete mjesecnicu otprilike isti dan svaka 4 tjedna. Ako to
Zelite promijeniti, samo skratite (nikada ne produljujte) sljede¢u pauzu uzimanja tableta. Npr., ako
Vasa mjesecnica obi¢no pocinje u petak, a u buduénosti Zelite da po¢ne u utorak (3 dana ranije), sada
trebate zapoceti novo pakiranje 3 dana prije nego inace. AKko napravite vrlo kratku pauzu neuzimanja
(npr. 3 dana ili manje), mozda necete imati krvarenje u pauzi. Mozda ¢ete imati probojno ili tockasto
krvarenje tijekom primjene novog pakiranja.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako dobijete neku nuspojavu, osobito ako je teska ili uporno traje, ili je doslo do promjene Vaseg
zdravstvenog stanja za koje mislite da bi moglo biti posljedica lijeka Triquilar, obratite se svom
lijecniku.

Ozbiljne nuspojave

Povecan rizik od krvnih ugrusaka u venama (venska tromboembolija (VTE)) ili krvnih ugrusaka u
arterijama (arterijska tromboembolija (ATE)) prisutan je kod svih Zena koje uzimaju kombiniranu
hormonsku kontracepciju. Za dodatne informacije o razli¢itim rizicima zbog uzimanja kombinirane
hormonske kontracepcije, molimo da progitate dio 2. “Sto morate znati prije nego pocnete uzimati
Triquilar”.

Odmah se javite lijeéniku ako se kod Vas jave bilo koji od sljede¢ih simptoma angioedema: oteceno
lice, jezik ili grlo i/ili poteskoce pri gutanju ili koprivnja¢a s mogucim otezanim disanjem (pogledajte
takoder dio ,,Upozorenja i mjere opreza®).

Pogledajte takoder dijelove ,,Upozorenja i mjere opreza“, ,,Krvni ugrusci“i ,,Kontracepcijska tableta
i rak“, za stetne dogadaje, ukljucujuéi ozbiljne nuspojave, povezane s primjenom kontracepcijske
tablete i dio ,,Nemojte uzimati Triquilar<. Molimo Vas procitajte pazljivo te dijelove i, ako je
potrebno, odmabh se javite lije¢niku.

Sljedeée nuspojave su prijavljene u korisnica kontracepcijskih tableta:
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Ceste nuspojave (javljaju se u 1 do 10 na 100 korisnica)

mucnina

bol u abdomenu

povecanje tjelesne tezine

glavobolja

depresivna raspolozenja

promjene raspolozenja

bol u dojkama ukljucujuci osjetljivost dojki.

Manje ¢este nuspojave (javljaju se u 1 do 10 na 1000 korisnica)

povracanje

proljev

zadrzavanje tekucine
migrena

smanjen seksualni interes
povecanje dojki

osip

urtikarija (koprivnjaca).

Ruetke nuspojave (javljaju se u 1 do 10 na 10 000 korisnica)

nepodnosenje kontaktnih le¢a
alergijske reakcije (preosjetljivost)
smanjenje tjelesne tezine

povecan seksualni interes

iscjedak iz dojki

iscjedak iz rodnice

nodozni eritem ili polimorfni eritem (bolest koze s upalnim zaristima ili ¢vori¢ima)

Stetni krvni ugrusci u veni ili arteriji, npr.:
u nozi ili stopalu (tj. DVT),

u plu¢ima (tj. PE),

sréani udar,

mozdani udar,

O 0O O O O

se jos zove prolazni ishemijski napadaj (TI1A),

o krvni ugrusci u jetri, Zelucu/crijevima, bubrezima ili oku.

mini-mozdani udari ili kratkotrajni simptomi sli¢ni simptomima mozdanog udara, §to

Vjerojatnost da razvijete krvni ugrusak moze biti veca ako imate neka druga zdravstvena stanja koja
povecavaju taj rizik (pogledajte dio 2 za dodatne informacije o stanjima koja povecavaju rizik od
krvnih ugrusaka i simptome krvnog ugruska).

Opis odabranih nuspojava
Nuspojave s vrlo malom ucestalos¢u ili s odgodenim pocetkom pojave simptoma koji se smatraju
povezanim s primjenom kombiniranih oralnih kontraceptiva navedene su ispod (pogledajte takoder

dijelove ,, Nemojte uzimati Triquilar* i ,,Upozorenja i mjere opreza “):

Tumori
ucestalost otkrivanja raka dojke blago je poviSena u korisnica oralne kontracepcije. S obzirom
na to da je rak dojke rijedak u Zena mladih od 40 godina, povecan broj slu¢ajeva raka u odnosu
na ukupni rizik od raka dojke je malen. Nije poznato postoji li uzrocna veza s koristenjem

kombinirane oralne kontracepcije.
tumori jetre (dobroc¢udni i zlo¢udni).
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Druga stanja

. zene s hipertrigliceridemijom (poviS$ene razine masnoca u krvi) koja rezultira povisenim rizikom
za nastanak upale gusterac¢e kada se primjenjuju oralni kontraceptivi),

visok krvni tlak,
nastanak ili pogorsanje stanja za koja se ne moze sa sigurnosc¢u potvrditi da su povezana s
uzimanjem kombiniranih oralnih kontraceptiva: zutica i/ili svrbez povezan sa zastojem

vvvvvv

(kroni¢na bolest imunoloskog sustava); hemoliticko-uremijski sindrom (oblik slabokrvnosti);
neurolosko stanje zvano Sydenhamova koreja; gestacijski herpes (bolest koze koja se javlja u
trudno¢i); gubitak sluha povezan s promjenama na unutarnjem uhu,

poremecaji funkcije jetre,

promjene u metabolizmu glukoze,

Crohnova bolest, ulcerozni kolitis,

kloazma.

Interakcije

Probojno krvarenje i/ili nedjelotvornost kontracepcije mogu biti rezultat interakcija drugih lijekova s
oralnim kontraceptivima (npr. biljni lijek gospina trava ili lijekovi za lijeenje epilepsije, tuberkuloze,
infekcija HIV-om ili drugih infekcija). Pogledajte dio ,, Drugi lijekovi i Triquilar “.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljuéuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozZete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Triquilar

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na Kkutiji iza oznake ,,Rok
valjanosti. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Triquilar sadrzi

- Djelatne tvari su etinilestradiol i levonorgestrel. 21 obloZena tableta sadrzi djelatne tvari

etinilestradiol i levonorgestrel sljede¢im redoslijedom:

6 smedih oblozenih tableta sadrzi:
0,03 mg etinilestradiola i 0,05 mg levonorgestrela.

5 bijelih oblozenih tableta sadrzi:
0,04 mg etinilestradiola i 0,075 mg levonorgestrela.

10 tamnozutih oblozenih tableta sadrzi:
0,03 mg etinilestradiola i 0,125 mg levonorgestrela.

- Drugi sastojci su: laktoza hidrat, kukuruzni skrob, povidon 25 000, talk, magnezijev stearat,

saharoza, povidon 700 000, makrogol 6000, kalcijev karbonat, glicerol (85 postotni), Itf_illj% LMED
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

dioksid (E 171), zeljezov oksid, zuti (E 172), Zeljezov oksid, crveni (E 172), vosak
montanglikol.

Kako Triquilar izgleda i sadrzaj pakiranja
21 oblozena tableta (6 smedih, 5 bijelih i 10 tamnozutih) u blisteru (PVC/AI).
Oblozene tablete su okrugle i bikonveksne.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja
Bayer d.o.0., Radni¢ka cesta 80, Zagreb

Proizvodac
Bayer AG, Muellerstrasse 178, 13342 Berlin, Njemacka
Bayer Weimar GmbH und Co. KG, Doebereinerstrasse 20, 99427 Weimar, Njemacka

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

Ova uputa je posljednji put revidirana u sije¢nju 2023.
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