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I TRISEQUENS®

Filmovertrukne tabletter

|

11163-02-03

kontakt leege eller apotek.

til andre.

Lees denne information godt igennem, for du begynder at tage medicinen. Gem denne
information, du far maske brug for at leese den igen. @nsker du mere information, sa

Leaegen har ordineret Trisequens® til dig personligt. Lad derfor veere med at give den
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1. Virkning og anvendelse

Trisequens® er et hormonpraeparat, der
indeholder to forskellige kvindelige kons-
hormoner: estradiol og norethisteronacetat.
Estradiol tilherer en gruppe lsegemidler,
som kaldes gstrogener. Norethisteronacetat
tilhgrer en gruppe leegemidler, som kaldes
gestagener.

Estradiol er det samme hormon, du selv
danner i eeggestokkene. Norethisteronace-
tat er ikke det samme som det hormon, du
selv danner (progesteron), men det virker
pa samme made. | forbindelse med over-
gangsalderen (klimakteriet) danner din
krop mindre gstrogen. Efter overgangsalde-
ren mister dine knogler kalk pga. mangel
pa estrogen. Det kan fore til knogleskerhed
(osteoporose) og knoglebrud senere i livet.

Du kan tage Trisequens® for at

o fa tilskud af kvindelige kenshormoner i
overgangsalderen for at behandle symp-
tomer pa gstrogenmangel som hedeture,
nattesved og torre slimhinder i skeden.

» forebygge knogleskerhed, hvis du har en
hgj risiko for knoglebrud og ikke kan
bruge anden medicin. Tal med din laege.

Leegen kan have foreskrevet anden anven-
delse. Folg altid leegens anvisning.

2. Vigtig information, som du
skal lzese, for du tager
Trisequens®

Tag ikke Trisequens® hvis

¢ du har eller har haft brystkreeft, eller hvis
du har mistanke om, at du har brystkraeft,

e du ved eller har mistanke om, at du har
kraeft i livmoderslimhinden,

¢ du bleder fra skeden, uden at vide hvor-
for,

¢ du har fortykkelse af livmoderslimhinden
(endometriehyperplasi) og ikke bliver
behandlet for det,

e du har, eller har haft en blodprop i blo-
darer eller lunger,

¢ du har eller for nylig har haft hjerte-
krampe (angina pectoris) eller blodprop i
hjertet,

¢ du har eller har haft en leversygdom, og
din lever ikke fungerer normalt,

¢ du har en arvelig stofskiftesygdom (por-
fyri),

e du er gravid eller ammer,

¢ du er overfglsom over for estradiol eller
norethisteronacetat eller over for et af de
ovrige indholdsstoffer i Trisequens®.

Saerlige forholdsregler

Du skal kun tage Trisequens® i forbindelse
med overgangsalderen, hvis dine sympto-
mer er sa generende, at de pavirker din livs-
kvalitet. Mindst en gang arligt ber du sam-
men med din leege afklare, om fordelene
ved behandlingen opvejer risikoen.

Inden du begynder behandling med Tri-
sequens®, bor du forteelle din leege om de
sygdomme, du eller din neermeste familie
har.

Leegen vil foretage en helbredsunder-
sogelse og en gynaekologisk undersagelse.
Du ber blive undersogt regelmaessigt og
isaer fa foretaget regelmaessige undersggel-
ser af brysterne.

Du kan fa uregelmaessige blgdninger eller
pletbledninger i de forste maneder. Hvis du
far blgdninger efter nogen tids behandling,
eller de fortsaetter, efter at behandlingen er
ophert, skal du kontakte din laege.

Du skal i nogle tilfaelde veere seerlig forsig-
tig med at tage Trisequens®, da nogle syg-
domme kan komme tilbage eller blive
veerre.
Forteel det til din leege, hvis du har eller har
haft nogle af folgende sygdomme:
¢ Godartede knuder i livmoderen (uterusfi-
bromer), vaekst af livmoderslimhinden
uden for livmoderen (endometriose) eller
fortykkelse af livmoderslimhinden (endo-
metriehyperplasi).
Blodprop eller hvis du har en seerlig risiko
for at fa blodpropper. Du har 2-3 gange
storre risiko for at fa en blodprop, hvis du
er i hormonbehandling. Risikoen er storst i
det forste ar, du bliver behandlet.
Risikoen kan ogsa veere storre, hvis en i
din naermeste familie har haft en blod-
prop, hvis du har haft flere spontane
aborter, eller hvis du er meget overvaeg-
tig.
Hvis du skal opereres eller er sengelig-
gende i leengere tid, skal du maske stoppe
med at tage Trisequens®. Tal med laegen.
Hvis du far smertefuld haevelse af et ben,
pludselige brystsmerter eller andengd,
kan det veere tegn pa en blodprop. Kon-
takt straks leegen.
® Brystkreeft eller hvis der er brystkreeft i din
naermeste familie.

.

Behandling med hormoner @ger risikoen
for brystkraeft. Risikoen stiger, jo leengere
tid du er i behandling. Den aftager igen,
nar du stopper. 5 ar efter, du er stoppet
med Trisequens®, er risikoen den samme
som for andre.
Du skal snarest henvende dig til laegen,
hvis du opdager buler eller fordybninger i
huden pa brysterne, forandring i brystvor-
terne eller knuder, der kan ses eller foles.
Det kan veere hensigtsmaessigt at fa fore-
taget mammografi regelmaessigt. Tal med
laegen.

¢ Forhgjet blodtryk.

e Leversygdomme.

e Sukkersyge.

¢ Galdesten.

¢ Migraene eller kraftig hovedpine.

o Systemisk lupus erythematosus (en alvorlig
bindevaevssygdom).

o Epilepsi.

* Astma.

e Tiltagende tab af herelsen (otosklerose).

Du skal kontakte din leege med det samme,

hvis du far

¢ Gulsot.

e Kraftig stigning i blodtrykket. Det kan vise
sig ved hovedpine, krampeanfald, besvi-
melse eller naeseblod.

¢ Migraenelignende hovedpine evt. med
synsforstyrrelser.

Andre risikofaktorer ved at tage

Trisequens®

Der er muligvis

¢ en gget risiko for hjerte-karsygdomme i
det forste ar efter, du er startet med hor-
monbehandling,

e en let forhgjet risiko for slagtilfeelde
(blodprop i hjernen),

¢ en gget risiko for kreeft i seggestokkene.
Det er pavist for kvinder, der har faet fjer-
net livmoderen, og som har veeret i
behandling med estrogen i 5-10 ar. Det er
ikke pavist for kvinder i gestagen-gstro-
genbehandling som Trisequens®,

e en gget risiko for demens, hvis du er over
65 ar, nar du starter behandlingen.

Tal med laegen hvis du

e har darligt hjerte,

¢ har en nyresygdom,

e har en arvelig sygdom med hgjt fedtind-
hold i blodet (familizer hypertriglyceri-
deemi),

e er over 65 ar.

Du skal maske veere seerlig forsigtig med at

tage Trisequens®.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urin-
provekontrol, at du er i behandling med Tri-
sequens®. Det kan pavirke proveresulta-
terne.

Brug af Trisequens® sammen med
mad og drikkevarer

Du kan tage Trisequens® sammen med mad
og drikke, men det er ikke nedvendigt.

Vigtig information om nogle af de
ovrige indholdsstoffer i Trisequens®

Trisequens® indeholder lactose. Kontakt
lzegen, for du tager tabletterne, hvis leegen
har fortalt dig, at du ikke taler visse sukker-
arter.

Graviditet og amning

Fa vejledning hos laegen eller pa apoteket,
for du tager nogen form for medicin.
Graviditet:

Du ma ikke tage Trisequens®, hvis du er gra-
vid.

Amning:

Du ma ikke tage Trisequens®, hvis du
ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Trisequens® pavirker ikke arbejdssikkerhe-
den eller evnen til at feerdes sikkert i trafik-
ken.

Brug af anden medicin

Forteel altid laegen eller apoteket, hvis du
bruger anden medicin eller har brugt det
for nylig. Det geelder ogsa for medicin, som
ikke er pa recept, medicin kebt i udlandet,
naturleegemidler samt steerke vitaminer og
mineraler.

Anden medicin kan pavirke behandlingen
med Trisequens® (f.eks. nedsat virkning af
Trisequens® eller forstyrrelser i blednings-
meonstret), eller Trisequens® kan pavirke
anden medicin.

Tal med din leege, hvis du tager

¢ medicin mod epilepsi (f.eks. barbiturater,
phenytoin, carbamazepin).

¢ antibiotika (penicilliner, tetracykliner).

¢ medicin mod tuberkulose (rifampicin, rifa-
butin).

e medicin mod hiv-infektion (nevirapin,
efavirenz, ritonavir, nelfinavir).

¢ medicin mod depression (imipramin).

¢ medicin ved transplantationer (ciclospo-
rin).

¢ medicin mod sukkersyge. Det geelder bade
insulin og tabletter.

¢ naturmedicin, som indeholder perikum
(Hypericum perforatum).

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
TIf.: +45 6395 2500
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3. Sadan skal du tage
Trisequens®

Dosering

Tabletterne ber indtages sammen med rige-
lig maengde vand (12 dl).

Folg altid leegens anvisning. Der er forskel
pa, hvad den enkelte har brug for.

Du ma kun aendre dosis eller stoppe
behandlingen efter aftale med laegen.

Voksne:
Tag 1 tablet dagligt fortrinsvis pa samme
tidspunkt hver dag.

Tag 1 tablet om dagen i folgende raekke-

folge:

¢ Bla tablet (ostrogenbehandling) i 12 dage.

¢ Hvid tablet (sstrogen-gestagenbehand-
ling) i 10 dage.

¢ Rod tablet (astrogenbehandling) i 6 dage.

Du vil ofte fa en menstruationslignende

bledning i den periode, hvor du tager de

rode tabletter.

Nar du har taget den sidste rode tablet, skal
du fortseette behandlingen naeste dag med
den forste bla tablet fra en ny kalender-
pakke. Du skal ikke holde pause.

Hvis du stadig har menstruation, eller hvis
du skifter fra et andet hormonpreeparat,
hvor du har menstruation, skal du tage den
forste tablet pa 5. bledningsdag.

Hvis du ikke leengere har menstruation,
eller hvis dine menstruationer er ure-
gelmaessige, kan du begynde behandlingen
med Trisequens® nar som helst. Det gaelder
0gsa, hvis du skifter fra et hormonpraepa-
rat, hvor du ikke far menstruation.

Din lzege vil ordinere sa lav en dosis som
muligt. Tal med din leege, hvis dine gener
ikke er blevet mindre efter tre maneder.

Aldre:
Erfaring med behandling af kvinder over 65
ar er begraenset. Sperg laegen.

Nedsat nyre- og leverfunktion:

Du skal folge leegens anvisning.

Du ma ikke tage Trisequens®, hvis din lever
er meget darlig.

Hvis du holder op med at tage Trisequens®
Hvis du af en eller anden grund ensker at
stoppe behandlingen med Trisequens® tab-
letter, bor du forst tale med din leege
herom.

Brugsanvisning

Du skal udtage tabletterne pa folgende
made:

—_

. Drej aeskens hvide midter-
skive med en mont eller lig-
nende saledes, at ugedagen,
hvor du skal tage den forste
tablet, star ud for den for-
seglede abning.

N

. Bryd forseglingen, hvorefter
du kan ryste tabletten ud.

w

. Den efterfolgende dag dre-
jer du abningen frem til
naeste tablet ved at dreje
den gennemsigtige ydre
skive i pilens retning. Du kan
nu ryste tabletten ud.

Har du taget for mange Trisequens®

Kontakt din laege eller apoteket, hvis du har
taget flere Trisequens® tabletter, end der
star her, eller flere end leegen har foreskre-
vet, og du feler dig utilpas.

Symptomer pa overdosering kan vaere
kvalme og opkastning.

Har du glemt at tage Trisequens®

Hvis du har glemt at tage en tablet pa det
saedvanlige tidspunkt, skal du tage den
inden for de naeste 12 timer. Hvis der er
gaet mere end 12 timer, skal du springe den
glemte tablet over og fortseette behandlin-
gen som seedvanlig den nzaeste dag. Tag ikke
to tabletter samtidigt som erstatning for
den glemte tablet.

Hvis du glemmer at tage en tablet, kan det
oge risikoen for gennembrudsbledning og
pletbledning.

4. Bivirkninger

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekom-

mer hos flere end 1 ud af 10 patienter):

¢ Bledningsforstyrrelser, kraftige blednin-
ger.

® Smerter i brysterne, brystspeending.

¢ Hovedpine.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

¢ Vaeskeophobning i brysterne, storre bry-
ster.

e Underlivsbetaendelse, svamp i skeden.

¢ VVaeske i kroppen med haevede ben og
fodder. Veegtstigning.

e Forhgjet blodtryk eller forveerring af for-
hgjet blodtryk.

* Migreene og evt. forveerring af migraene.

e Kvalme, mavesmerter. Udspilet mave, lufti
maven. Fordgjelsesbesveer, f.eks. sure ops-
tod og halsbrand.

¢ Hududsleet og klge.

¢ Rygsmerter. Krampe i benene.

e Depression eller forvaerring af depression.
Svimmelhed. Sevnlgshed.

¢ Smerter, tyngdefornemmelse eller blod-
ning pga. godartede muskelknuder i liv-
moderen (fibromer).

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer

hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

* @get folsomhed (allergi).

¢ Nervgsitet. £ndret sexlyst.

¢ Hartab, oget beharing. Akne (bumser).
Neeldefeber.

* Muskelkramper. Menstruationssmerter.

¢ Uregelmaessige og voldsomme bladninger
pga. veekst i livmoderslimhinden.

e Opkastning, oppustethed.

¢ Galdesten, galdebleeresygdom.

¢ Manglende effekt.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mel-
lem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

e Diaré.

¢ Svimmelhed udlgst fra det indre ore.

Andre bivirkninger, som er set i forbindelse

med hormonbehandling

Nedenstaende bivirkninger er blevet rap-

porteret i forbindelse med hormonbehand-

ling (estrogen-gestagen). Hyppigheden er

ukendt, men sandsynligvis meget sjeelden.

o Kraeft i livmoderen.

¢ Blodprop i hjernen (slagtilfeelde) og blod-
prop i hjertet.

¢ Veegttab, blodtryksforhgjelse.

¢ Vaeskeophobning i ansigt, sveelg og
tunge; det kan medfere, at luftvejene blo-
keres. Ring 112.

® Brune pletter pa huden. Udsleet i ansigt
og pa arme og ben. @dmme rode haevelser
pa skinnebenene. Blodudtraedning i
huden. Fedtet, skinnende og gullig hud.

o Klge i skridtet.

o Synsforstyrrelser.

e Svigtende eller nedsat hukommelse
(demens).

Forteel laege eller apotek, hvis du far andre
bivirkninger end dem, der star her, sa bivirk-
ningerne kan blive indberettet til Laeegemid-
delstyrelsen, og viden om bivirkninger kan
blive bedre.

Forteel laege eller apotek, hvis du far bivirk-
ninger, der bliver ved og er generende.
Nogle bivirkninger kan krzaeve behandling.

Patienter eller parerende kan ogsa indbe-
rette bivirkninger direkte til Laegemid-
delstyrelsen. Du finder skema og vejledning
under bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens
netsted:
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk

5. Opbevaring.

e Opbevar Trisequens® utilgeengeligt for
born.

¢ Ingen seerlige opbevaringsbetingelser.

e Anvend ikke Trisequens® efter den udlgbs-
dato, der er anfort pa pakningen.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af
hensyn til miljoet ma du ikke smide medi-
cinrester i aflobet, toilettet eller skralde-
spanden.

6. Yderligere information.

Trisequens® indeholder
De virksomme indholdsstoffer i Trisequens®
er:
12 bla tabletter: 2 mg estradiol som estradi-

olhemihydrat.
10 hvide tabletter: 1 mg norethisteronace-

Trisequens® kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
De hyppigste bivirkninger er blgdning fra
skeden, smerter i brysterne eller bryst-
spaending samt hovedpine. Bladninger og
smerter i brysterne opharer som regel efter
et par maneders behandling.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer

hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

o Arebetaendelse, evt. med blodpropsdan-
nelse. Kontakt straks leege, hvis du far
smerter i benene.

® Brystkreeft, se seerlige forholdsregler.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mel-

lem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

¢ Blodprop i blodare eller lunger med
steerke smerter i benene eller brystet og
andengd. Ring 112.

1116302

tat og 2 mg estradiol som estradiolhemihy-
drat.

6 rede tabletter: 1 mg estradiol estradiol
som estradiolhemihydrat.

De ovrige indholdsstoffer er:

Lactose, majsstivelse, gelatine, magnesiums-
tearat, talcum, hypromellose, glyceroltriace-
tat, macrogol 400, propylenglycol, indigotin
I (E 132), titandioxid (E 171) og jernoxider (E
172).

Produktets styrke og pakningsstorrelse:
Trisequens® fas i pakninger med 28 og 84
filmovertrukne tabletter.

Begge pakningssterrelser er ikke ngdven-
digvis marked fort.

Markedsfering i Danmark

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

| Danmark markedsfores Trisequens®
0gsa som Trisekvens®.

For yderligere oplysninger om Trise-
quens® og ved reklamationer kan du
henvende dig til Orifarm A/S.

Trisequens® er et registreret varemaerke,
der tilhgrer Novo Nordisk A/S.
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