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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Trinordiol® overtrukne tabletter

levonorgestrel/ethinylestradiol

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret Trinordiol til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har
de samme symptomer som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1.Virkning og anvendelse

2.Det skal du vide, far du begynder at tage Trinordiol
3.Sadan skal du tage Trinordiol

4. Bivirkninger

5.0pbevaring

6.Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Trinordiol er en lavdosis p-pille af kombinationstypen.

Den indeholder sma doser af de kvindelige hormoner levonorgestrel (et gestagen) og ethinylestradiol (et gstrogen). Der er tre forskellige typer
tabletter i pakningen, som har forskelligt indhold af hormon.

Trinordiol forhindrer seglgsning og eendrer slimhinden i livmoderen. Trinordiol pavirker desuden slimen i livmoderhalsen, sa det bliver sveerere for
seedcellerne at passere.
Du kan bruge Trinordiol til at undga svangerskab.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE TRINORDIOL
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Trinordiol, hvis du:

- er allergisk over for levonorgestrel, ethinylestradiol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Trinordiol (angivet i punkt 6).

- har eller har haft blodprop i lunge, hjerte eller hjernen.

- har eller har haft hjertekramper (angina pectoris) eller hjerte/karlidelser.

- har for hgjt blodtryk.

- har eller har haft diabetes med fglgesygdomme.

- har lidelser i gjnenes blod- eller pulsarer.

- har kreeft i brystet eller livmoderen eller anden kendt gstrogenafhaengig knudeveaekst.

- er gravid eller har mistanke om graviditet.

- har eller har haft svulster i leveren eller leversygdom med nedsat leverfunktion.

- har blgdninger fra skeden uden kendt arsag.

- har eller har haft migreene med neurologiske symptomer som f.eks. talebesveer, kraftige synsforstyrrelser, fgleforstyrrelser i fingre og ansigt,
forbigdende lammelser og svimmelhed (migraene med aura).

- har eller har haft en arvelig eller anden kendt risiko for blodprop i hjerne eller hjerneblgdning (apopleksi).

- tager leegemidler som indeholder ombitasvir, paritaprevir, ritonavir, dasabuvir, glecaprevir, pibrentasvir og sofosbuvir.

- velpatasvir, voxilaprevir (se ogsa afsnittet "Brug af anden medicin sammen med Trinordiol).

Hvis du far en af ovenstaende sygdomme, mens du bruger p-piller, skal du straks stoppe med p-pillerne og kontakte din laege. | mellemtiden bgr du
bruge en anden type svangerskabsforebyggelse (uden hormoner).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr du tager Trinordiol.

Trinordiol beskytter ikke mod HIV-infektion (AIDS) eller kenssygdomme.

Det er vigtigt, at du taler med laegen om fordele og ulemper ved brug af Trinordiol far du begynder at tage p-piller og efter pabegyndt brug af
Trinordiol, ber du mindst én gang om aret blive undersggt grundigt af din laege. Sddan en undersggelse kan f.eks. omfatte maling af blodtrykket,
undersggelse af brystet samt en gynaekologisk undersggelse.

P-piller og blodpropper:
Din risiko for at fa blodpropper er lidt starre, mens du bruger Trinordiol, altsa p-piller der indeholder 2 slags hormoner: gstrogener og gestagener.
Risikoen er stgrst i det farste ar, hvor du bruger den slags p-piller. Dette geelder uanset hvilken slags kombinations p-piller, du bruger.

Risikoen for at fa blodpropper gges med alderen og er ogsa sterre, hvis du:

- ryger (ved storrygning og stigende alder, stiger risikoen yderligere, iszer for kvinder over 35 ar).

- har nogen i din neermeste familie, som har haft blodpropper, hjertetilfeelde eller slagtilfeelde.

- eroverveegtig (BMI over 30).

- selv eller nogen i din neermeste familie har eller har haft forhgjet kolesterol eller fedt (triglycerider) i blodet.
- for lavt HDL-kolesterol (dyslipoproteinaemi) ofte hvis du har type 2. diabetes.

- har for hgjt blodtryk.

- har sukkersyge (diabetes).

- har migraene.
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- har en sygdom i hjerteklapperne eller forstyrrelser i hjerterytmen.
- ligger i sengen i laengere tid. Forteel din leege i god tid fgr en hospitalsindleeggelse eller operation, at du bruger p-piller. Hvis det er muligt, bgr du
lade veere med at bruge p-piller fra 4 uger for til 2 uger efter leengevarende sengeleje eller en stgrre operation. Tal med leegen.

Blodpropper kan opsta i de blodarer, der fgrer blodet ude fra musklerne og andre steder i kroppen tilbage til hjertet og lungerne. Det sker iszer i de
blodarer, der ligger inde mellem musklerne i laeggen eller laret. Blodpropperne kan rive sig lgs og sammen med blodet saette sig fast i lungernes
pulsarer. De stopper pulsaren til, sa der ikke kommer blod til en starre eller mindre del af lungen, det giver smerter og andengd. | veerste fald kan en
sadan blodprop i lungen veere dgdelig.

Det kan ske for alle mennesker, men risikoen er lidt starre hos kvinder, der bruger p-piller og noget starre hos gravide. Hvis man bruger p-piller er
risikoen desuden afhaengig af, hvordan p-pillen er sammensat.

Forekomsten af blodpropper i blodarerne, ved at bruge p-piller er lavere end forekomsten hos gravide. Af 100.000 gravide far ca. 60 en blodprop i
blodarerne. Af 100.000 kvinder, der bruger Trinordiol med gestagen (levonorgestrel) og 30 mikrogram gstrogen (ethinylestradiol) i et ar, far ca. 20
en blodprop i blodarerne. Af 100, der far en blodprop i blodarerne, der en eller to. Der kan ogsa dannes blodpropper andre steder i kroppen, nemlig i
hjertet, hjernen, gjet, leveren eller nyrerne. Men det er meget sjeeldent ved brug af p-piller eller under graviditeten.

Du skal stoppe med at tage p-pillerne og straks kontakte din laege, hvis du bemaerker fglgende tegn pa blodpropper:
Smerte og/eller haevelse i det ene ben.

- PIudsellg hoste.

- Steerke brystsmerter, med eller uden udstraling til venstre arm.

- Andengd.

- Unormal, kraftig og vedvarende hovedpine eller migraeneanfald.

- Besvimelsesanfald som kan veere med forudgaende kvalme, forstyrrelser i hgre-, lugte- eller smagssans, faleforstyrrelser, utydelig tale, eller
besveer med at tale.

- Pludselige svimmelhed, fglelse af at det hele drejer rundt (vertigo).

- Svaghed eller fglelseslgshed i en eller flere dele af kroppen.

- Steerke mavesmerter.

- Forhgjet blodtryk.

- Motoriske forstyrrelser.

P-piller og kraeft:

Brystkraeft forekommer lidt oftere hos p-pille brugere end hos andre kvinder pa samme alder.

Risikoen for brystkreeft bliver gradvist den samme som for andre i Igbet af de farste 10 ar, efter man er stoppet med p-piller. Man ved dog ikke med
sikkerhed, om der er nogen egentlig sammenhang mellem brystkraeft og p-piller.

Nogle fa gange har kvinder, der bruger p-piller, faet godartede leversvulster. Yderst sjeeldent har leversvulsterne veaeret ondartede. Bade godartede
og ondartede leversvulster kan give indre blgdninger. Kontakt straks din laege, hvis du far steerke smerter i den gverste del af maven.

Risikoen for livmoderhalskreeft er gget ved brugen af kombinations p-piller i lang tid. Det vides ikke med sikkerhed om det er p-pillerne, seksuel
adfeerd eller andre faktorer, der er skyld i det som f.eks. manglende brug af kondom. Den starste risiko for livmoderhalskreeft er vedvarende
beteendelse med et seerligt HPV (humant papillomatgst virus), som kan veere hyppigere hos p-pillebrugere.

Inden du begynder at bruge p-piller, bgr du huske at forteelle laegen, hvis du:

- selv eller nogen i din neermeste familie har eller har haft brystkreeft.

- har forhgjet kolesterol i blodet, eller arveligt disponerede for det, kan det give en gget risiko for beteendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis).

- har en sygdom i leveren eller galdeblaeren.

- har, eller har haft fglgende sygdomme/symptomer da de kan forekomme eller blive forveerret under graviditet eller ved brug af kombinations
p-piller. Davhed, en stofskiftesygdom kaldet porfyri, en hudsygdom kaldet svangerskabs herpes, en sjeelden sygdom i nervesystemet
(Sydenham’s chorea).

- har en bindeveevssygdom (Systemisk Lupus Erythematosus).

- har en sygdom, som pavirker blodets evne til at sterkne, og som giver nyresvigt (haeemolytisk uraemisk syndrom).

- har, eller har haft gulsot og/eller kige pga. pavirkninger af leveren (Cholestasis).

- lider af galdesten, eller dannelse af galdesten.

- har sukkersyge (diabetes).

- har forhgjet kolesterol i blodet.

- har en arvelig sygdom kaldet herediteert angiogdem.

- har arvelig form for blodmangel (seglcelleanaemi).

- har kronisk, blgdende betaendelse i tarmen (Crohns sygdom eller ulcergs colitis).

- har eller har haft gullig-brune, skjoldede pletter pa huden, iseer i ansigtet (chloasma). | sa fald skal du undga at opholde dig for meget i solen eller
gaisolarium.

- har eller har haft en depression.

Kontakt din laege snarest muligt hvis du maerker en knude i brystet, eller bemaerker nogle forandringer i din krop eller dit helbred, isaer hvis det er
noget, der er beskrevet i denne indlaegsseddel.

Nar du tager p-piller, kan du fa uregelmaessig blgdning, iseer i de farste maneder. Hvis du har uregelmaessige blgdninger efter ca. 3 maneder, bgr du
kontakte leegen (nogle kvinder far ikke menstruationslignede blgdning i den tabletfrie periode).

Hvis du tager p-pillerne efter anvisningen, er det usandsynligt, at du er gravid. Hvis du ikke har taget pillerne, som du skal, eller du ikke far blgdning
efter to perioder med p-piller, skal du vaere sikker pa, at du ikke er gravid, fgr du fortssetter med p-piller.

Effekten af kombinations p-piller kan reduceres i tilfeelde af oversprungne tabletter, opkastning, diarre eller samtidig indtagelse af andre
leegemidler.

Du ma ikke tage naturmedicin, der indeholder perikum (Hypericum perforatum) samtidig med Trinordiol. Det kan ggre, at Trinordiol ikke virker.
Du kan fa blgdning i perioden og blive gravid. Hvis du allerede bruger perikumprodukter, skal du aftale med leegen, hvordan denne behandling evt.
kan afsluttes.



Psykiske forstyrrelser

Nogle kvinder, der anvender hormonelle preeventionsmidler, herunder Trinordiol, har rapporteret om depression eller nedtrykthed. Depression kan
veere alvorligt og kan nogle gange fare til selvmordstanker. Hvis du oplever humgrsvingninger og depressive symptomer, skal du kontakte din leege
for yderligere radgivning sa hurtigt som muligt.

Oplys altid ved blodpr@vekontrol og urinpravekontrol, at du er i behandling med Trinordiol. Det kan have betydning for praveresultaterne.

Brug af anden medicin sammen med Trinordiol
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin eller planleegger at tage anden
medicin.

Tal med din laege, hvis du tager:

- medicin mod epilepsi (barbiturater, phenytoin, primidon, oxcarbazepin, topiramat, felbamat, carbamazepin og lamotrigin).

- antibiotika (penicilliner, tetracyklin, med undtagelse af rifampicin og griseofulvin). Anden beskyttelse bgr anvendes imens og 7 dage efter ophgr
med antibiotika-behandlingen. Hvis der er overlap med afslutning af en pakning, skal den naeste pakning pabegyndes uden pause (tabletfri
periode).

- medicin, som pavirker leveren (phenytoin, primidon, oxcarbazepin, topiramat, felbamat, carbamazepin, barbiturater, rifampicin, griseofulvin).
Anden beskyttelse bgr anvendes imens og 28 dage efter.

- medicin mod HIV-virus (ritonavir, nevirapin).

- medicin mod svamp (griseofulvin).

- medicin efter transplantation (ciclosporin).

- produkter/naturmedicin, som indeholder perikum (Hyperikum perforatum). Risiko for nedsat effekt af Trinordiol i op til 2 uger efter ophgr med
behandling af perikum.

- medicin mod depression (tricykliske antidepressiva).

- medicin mod Hepatitis C-virusinfektion (ombitavir, paritaprevir, ritonavir, dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir og sofosbuvir/velpatasvir/
voxilaprevir). Disse laegemidler kan forarsage stigninger i resultaterne af leverfunktionstest (forhgjede ALAT leverenzymer).

Trinordiol kan eendre virkningen af anden medicin, ligesom anden medicin kan aendre virkningen af Trinordiol. Visse leegemidler kan ophaeve

virkningen af Trinordiol. Du kan opleve gennembrudsblgdning og den beskyttende effekt af Trinordiol kan veere nedsat. Det kan veere du har brug for

at bruge yderligere former for praevention i en periode.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du spgrge din leege eller apotekspersonalet til
rads, fer du tager dette laegemiddel.

Graviditet
Du ma ikke tage Trinordiol, hvis du er gravid. Hvis du tror, du er gravid, skal du stoppe med at tage pillerne og bruge en anden
svangerskabsforebyggende metode, f.eks. kondom, indtil du er sikker pa, om du er gravid eller ej.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke tage Trinordiol, da det gar over i modermaelken. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Trinordiol pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Trinordiol indeholder saccharose og lactose
Kontakt leegen, fgr du tager denne medicin, hvis lsegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE TRINORDIOL
Tag altid Trinordiol ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede dosis er

Voksne:

Hver Trinordiol blisterpakning indeholder 21 p-piller.

Blisterpakningen er maerket med tal. Start med den p-pille som er maerket med 1 og fortseet med én p-pille dagligt i pilens retning. Den ugedag du
starter pa, kan du huske ved at prikke hul under den aktuelle forkortelse (ugedag) pa blisteren.

Du bgr tage p-pillen pd omtrent samme tidspunkt af dggnet. Hvis ngdvendig kan p-pillen tages sammen med et glas veeske. Nar alle 21 p-piller er
taget, holder du pause de naeste 7 dage, dvs. du skal ikke tage nogen p-piller. | Igbet af disse 7 dage bgr du fa din menstruation. Normalt starter
menstruationen 2-3 dage inde i pausen. Pa 8. dagen starter du med en ny blisterpakning, ogsa selv om din menstruation fortsaetter. Dette betyder,
at du altid starter pa en ny blisterpakning pa samme ugedag og far din menstruation pa samme tid med 4 ugers mellemrum.

Sadan starter du pa din fgrste Trinordiol pakning

 Hvis du ikke har brugt svangerskabsforebyggende midler med hormoner inden for den sidste maned
Den fgrste p-pille tages pa menstruationens 1. dag. Hvis du vil starte dine p-piller pd menstruationens 2.-5. dag, skal du huske at beskytte dig
ekstra mod graviditet (f.eks. med kondom, pessar eller lignende) i de fgrste 7 dage.

Ved skift fra en anden p-pille af kombinationstypen eller p-ring, p-plaster

Du kan starte med at tage Trinordiol dagen efter, at du har taget den sidste p-pille i den foregdende blisterpakning (eller fjernet p-plaster eller
p-ring) eller senest dagen efter den normale tabletfrie (eller placebotablet, plasterfri eller ring-fri) pause. Hvis du er i tvivl, s spgarg din leege eller
pa apoteket.

Ved skift fra en p-pille, som kun indeholder gestagen (mini-pille)
Du kan stoppe med minipillerne pa en hvilken som helst dag og starte med Trinordiol naeste dag pa samme tidspunkt. Husk altid at beskytte dig
ekstra mod graviditet (f.eks. kondom, pessar eller lignende) i de fgrste 7 dage, du tager p-pillerne.

Ved skift fra injektion eller implantat
Du kan starte pa Trinordiol den dag, du har planlagt at fa din naeste injektion, eller den dag dit implantat fjernes. Husk altid at beskytte dig ekstra
mod graviditet (f.eks. kondom, pessar eller lignende) i de farste 7 dage, du tager p-piller.



» Efteraborti 1. trimester
Du kan begynde Trinordiol umiddelbart efter. Hvis du ger det, kraeves ingen yderligere praevention. Din leege kan radgive dig.

* Efter fodsel eller abort i 2. trimester
Din leege vil rade dig til at vente med at tage Trinordiol pa dag 21-28 efter fadslen eller efter abort i 2. trimester. Bemaerk, at du godt kan blive
gravid, selv om du ikke har faet den fgrste menstruation efter fadslen og selv om du stadig ammer. Hvis du allerede har haft samleje inden du
starter pa tabletterne, skal graviditet udelukkes inden du starter. Du bgr samtidig beskytte dig pa anden vis i de ferste 7 dage efter du er startet
pa Trinordiol. Sperg din laege. @nsker du at bruge Trinordiol, mens du ammer, sa spearg din laege til rads farst.

Hvis du har taget for mange Trinordiol

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Trinordiol, end der star i denne information, eller mere end laegen har
foreskrevet (og du feler dig utilpas). Tak pakningen med. Symptomer pa overdosering kan vaere kvalme, opkastning samt smablgdning fra skeden
hos unge piger.

Hvis du har glemt at tage Trinordiol

Hvis der er gaet mindre end 12 timer, siden du skulle have taget din p-pille, skal p-pillen tages, sa snart du kommer i tanke om det, og den nzeste
p-pille skal tages pa det saedvanlige tidspunkt. Supplerende praevention er ungdvendig.

Hvis der er gdet mere end 12 timer kan den praeventive beskyttelse veere reduceret og du bgr beskytte dig.

Folg disse anvisninger!

Mere end 1 p-pille er glemt
Sperg din leege til rads.

1 p-pille er glemt i uge 1

Tag den glemte p-pille sé snart du husker det, ogsa selv om det betyder, at du skal tage 2 p-piller samtidig. Tag de neeste p-piller, som om intet var
heendt, pa det seedvanlige tidspunkt. Beskyt dig ekstra mod graviditet (f.eks. med kondom) i de nzeste 7 dage. Hvis du har haft samleje i ugen fer
den glemte p-pille, kan du veere blevet gravid. Kontakt derfor straks din leege.

1 p-pille er glemt i uge 2

Tag den glemte p-pille sa snart du husker det, ogsa selv om det betyder, at du skal tage 2 p-piller samtidig. Hvis du har taget tabletterne korrekt i de
7 dage forud for den oversprungne tablet, er det ikke ngdvendigt, at beskytte dig yderligere. Er dette derimod ikke tilfeeldet, eller hvis der er
sprunget mere end 1 tablet over, bgr du benytte en anden praeventionsmetode (f.eks. kondom) i 7 dage. Tag de neeste p-piller, som om intet var
heendt, pa det seedvanlige tidspunkt.

1 p-pille er glemt i uge 3

Risikoen for at du ikke er beskyttet er stor, pa grund af den efterfelgende tabletfrie periode. Du ber derfor bruge anden preevention. Du kan veelge 2
forskellige metoder til at forseette med at tage dine p-piller pa, forudsat at dine tabletter, er taget korrekt i de 7 dage forud for den oversprungne
tablet. Er dette ikke tilfeeldet, skal du benytte metode 1 og samtidig beskytte dig yderligere i 7 dage med anden praevention.

1.Tag den glemte tablet, sa snart du husker det, ogsa selv om det betyder, at du skal tage 2 p-piller samtidig. Tag de nzeste p-piller, som om intet
var heendt pa det saedvanlige tidspunkt. Start straks pa den naeste blisterpakning uden nogen pause mellem pakningerne. Du far sandsynligvis
farst menstruation efter den anden blisterpakning, men du kan fa pletblgdninger eller gennembrudsblgdninger, mens du tager p-pillerne.
2.Stop med at tage p-pillerne fra din nuveerende blisterpakning. Hold en p-pillefri periode pa op til
7 dage inkl. de dage du glemte din p-pille. Fortseet med den naeste blisterpakning. Fordelen ved denne metode er, at du kan starte med den
naeste blisterpakning pa samme ugedag som du plejer.

Hvis du har sprunget tabletter over og ikke far en pausebladning i den fgrste tabletfrie periode herefter, kan du veere gravid og bgr undersgges.

Har du haft opkastning eller kraftig diarré efter du har taget Trinordiol?
Hvis du har kaster op eller haft kraftig diarré inden for 3-4 timer, efter du har taget din Trinordiol p-pille, er det ikke sikkert, at p-pillen har ndet at
virke. Dette svarer til at have glemt en p-pille. Fglg derfor anvisningen for glemte p-piller.

Hvis du gnsker at udskyde eller &ndre menstruationen

Du kan udskyde din menstruation, hvis du fortseetter med at tage de sidste 10 okkerfarvede tabletter (nr. 12-21) fra en ny blisterpakning Trinordiol

uden at holde en p-pillefri periode. Udskydelse af menstruationen kan fortszette sa laenge som @nsket (indtil der ikke er flere okkerfarvede tabletter
tilbage). | perioden, hvor du udskyder din menstruation, kan du fa gennembrudsblgdninger eller pletblgdninger, mens du tager p-pillerne. Start med

den neaeste blisterpakning efter den saedvanlige 7 dages p-pillefri periode. Sperg din laege til rads.

Du kan flytte din menstruation til en anden ugedag ved at forkorte den kommende tabletfri periode med sa mange dage, som du har behov for. Jo
kortere intervallet er, desto starre er risikoen for, at du ikke far en ophgrsblgdning og at du far en gennembrudsblgdning og pletblgdning under den
anden pakning.

Den tabletfri periode bgr ikke forlaenges.

Hvis du holder op med at tage Trinordiol
Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Dette lzegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

- Pludselige, kraftige smerter i mellemgulvet eller under ribbenene pa hgjre side pga. galdesten. Kontakt laege eller skadestue.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

- Brystkreeft.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

- Andengd, smerter i brystet med udstraling til arme eller hals, voldsomme smerter i maven, lammelser, faleforstyrrelser, talebesveer, smertende og
evt. heevede arme eller ben pga. blodprop (vengs tromboemboli). Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Diarré, slim og blgdning fra endetarmen pga. tyktarmsbetaendelse (colitis ulcerosa). Kontakt laegen.

- Betaendelse i mavetarmkanalen (Crohns sygdom). Kontakt laegen.



Meget sjaldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

- Smerter i den gverste hgjre del af maven, evt. gulsot, appetitlgshed, kvalme pga. en svulst i leveren. Kontakt laegen.

- Symptomer som gulsot, merk urin og lys affgring samt tab af appetit, kvalme, voldsom smerte kan forekomme, det kan veere tegn pa leverkreeft.
Kontakt leegen.

- Lammelser, taleforstyrrelser, bevidstlgshed pga. blodprop i hjernen eller hjerneblgdning. Ring 112.

- Forveerring af den arvelige sygdom Sydenham’s chorea, som giver ufrivillige rykvise bevaegelser. Kontakt laege.

- Voldsomme mavesmerter og feber pga. beteendelse i bugspytkirtlen. Kontakt laege eller skadestue.

- Andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme pga. blodprop i hjertet. Ring 112.

- Udsleet i ansigt, nyrebetaendelse, feber, led- og muskelsmerter pga. bindeveevssygdom. Kontakt leegen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra fornandenveerende data):

- Pludselige smerter i brystet, smerter ved vejrtraekning, hoste og andengd pga. blodprop i lungen. Ring 112.

- Gulsot, ofte med hudklge. Kontakt laegen.

- Smerter og heevelse i ben eller arme pga. arebetaendelse med dannelse af blodprop (tromboflebit). Kontakt leege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger
Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
- Depression. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med leegen.
- Humgrforandringer.
- Hovedpine.
- Kvalme, mavesmerter.
- Uren hud/akne (bumser).
- Brunpigmentering af huden, som kan veere varig (Chloasma).
- @mhed i brysterne, smerter i brysterne.
- Uregelmeessig, kraftig blgdning.
- Veegtforggelse.
Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
- Veegtstigning, andengd, haevede fgdder og ben pga. vaeskeophobning i kroppen (vaeskeretention). Tal med laegen.
- /ndret sexlyst.
- Nervgsitet.
- Migreene.
- For hgjt blodtryk. Tal med laegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.
- Diarre, opkastning.
- Udsleet, neeldefeber.
- Brystforstarrelse.
Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
- Forhgjet fedt i blodet (hgjt kolesterol).
- Taler ikke kontaktlinser.
- Hgretab. Kontakt leegen.
- Udslaet med gmme, rgde knuder oftest pa ben og arme (erythema nodosum).
- Udflad fra brysterne.
- Udflad.
- Veegttab.
- Overfglsomhed/gget falsomhed.
Feber, udsleet i ansigtet og pa arme og ben (erythema multiforme).
Meget sjaldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
- Synsforstyrrelser.
Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data):
- @get risiko for areforkalkning pga. forhgjet kolesterol og/eller triglycerider i blodet.
- lrritabel adfeerd.
- Forveerring af epilepsi.
- Svimmelhed.
- Rgdme og smerter pga. beteendelse i venerne.
- @get beharing hos kvinder, evt. skeegvaekst/tynde blgde har i ansigtet, pa krop samt arme og ben.
- Skeel.
- Tung fornemmelse i kroppen.
- Udebleven menstruation.
- Menstruationscyklus uden seglgsning.
- Forsinket menstruation/uregelmaessig menstruation.

Diagnosen brystkreeft er en anelse hyppigere hos p-pille brugere.

Hos kvinder med herediteert angigdem, kan gstrogen fremkalde eller forveerre symptomerne af udsleet (naeldefeber) og heevelser. Kan veere
alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er haevelse af ansigtet, laeber og tunge, kan det veere livsfarligt. Ring 112.

Trinordiol kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om aendringer i visse laboratoriepraver, f.eks.
kolesterolmalinger, som igen bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lasegemiddel.



5. OPBEVARING

* Opbevar Trinordiol utilgaengeligt for barn.

¢ Ma ikke opbevares over 30°C.

¢ Brug ikke Trinordiol efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

¢ Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Trinordiol overtrukne tabletter indeholder:

Brune tabletter:

- Aktive stoffer: Levonorgestrel 50 mikrogram og ethinylestradiol 30 mikrogram.

- @vrige indholdsstoffer: Lactose monohydrat, majsstivelse, polyvidon 25, magnesiumstearat, talcum, saccharose, makrogol 6000,
calciumcarbonat, polyvidon 90, glycerol, titandioxide (E171), rad og gul jernoxid (E172) og montanglycolvoks (voks E).

Hvide tabletter:

- Aktive stoffer: Levonorgestrel 75 mikrogram og ethinylestradiol 40 mikrogram.

- @vrige indholdsstoffer: Lactose monohydrat, majsstivelse, polyvidon 25, magnesiumstearat, talcum, saccharose, makrogol 6000,
calciumcarbonat, polyvidon 90 og montanglycolvoks (voks E).

Okkerfarvede tabletter:

- Aktive stoffer: Levonorgestrel 125 mikrogram og ethinylestradiol 30 mikrogram.

- @vrige indholdsstoffer: Lactose monohydrat, majsstivelse, polyvidon 25, magnesiumstearat, talcum, saccharose, makrogol 6000,
calciumcarbonat, polyvidon 90, glycerol, titandioxide (E171), gul jernoxid (E172) og montanglycolvoks (voks E).

Udseende og pakningsstgrrelser:

6 brune, runde og blanke overtrukne tabletter.

5 hvide, runde og blanke overtrukne tabletter.

10 okkerfarvede, runde og blanke overtrukne tabletter.

Trinordiol findes i pakningsstarrelserne 3x21 og 6x21 overtrukne tabletter i blisterpakning.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S
Stationsalleen 42, 1. sal, 2730 Herlev

Frigivet af:

Paranova Pack A/S
Stationsalleen 42, 1. sal
DK-2730 Herlev

Denne indlzegsseddel blev senest eendret 07/2022.



