Indlaegsseddel: Information til brugeren

Triquilar® overtrukne tabletter

levonorgestrel/ethinylestradiol

5060305911

Triquilar® er et registreret varemaerke, som tilharer
Schering Koncernen

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De

begynder at bruge medicinen

o Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at leese
den igen.

® Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere,
De vil vide.

e | eegen har ordineret Triquilar® til Dem personligt.
Lad derfor veere med at give Triquilar® til andre.

¢ Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller De fér bivirkninger, som ikke er
naevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge
Triquilar®

3. Sadan skal De bruge Triquilar®

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Triquilar® er en lavdosis p-pille, der indeholder 2
forskellige kvindelige hormoner levonorgestrel (et
gestagen) og ethinylestradiol (et @strogen).
Triquilar® anvendes for at forhindre uensket
graviditet.

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse.
Felg altid lsegens anvisning.

2. Det skal De vide, for De begynder at

bruge Triquilar®

Brug ikke Triquilar® hvis De:

e er overfolsom overfor levonorgestrel,
ethinylestradiol eller et af de ovrige indholds-
stoffer i Triquilar®.

e har eller har haft blodprop (fx blodprop i hjerte,
lunge, hjerne eller i ben).

e har eller har haft hjertekramper (angina pectoris).

® migreene med neurologiske symptomer (sperg
leegen).

¢ har sukkersyge, med blodkarproblemer.

e har sterre risiko for udvikling af blodpropper
(se afsnittet "Veer ekstra forsigtig med at bruge
Triquilar®).

e har ubehandlet forhgjet blodtryk.

* har gjensygdom forarsaget af lidelser i
blodkarsystemet.

e har eller har haft beteendelse i bugspytkirtlen,
hvis det er forbundet med alvorligt forhojet
indhold af triglycerider i blodet.

e har eller har haft sveer leversygdom, og
levertallene ikke er normaliserede.

e har eller har haft god- eller ondartede svulster i
leveren.

e har eller misteenker at have ondartede lidelser,
der er pavirket af kenshormonerne (sperg
leegen).

e har bledning fra skeden uden kendt arsag.

Veer ekstra forsigtig med at bruge Triquilar®

Det er vigtigt, at De taler med Deres laege om
fordele og risici ved brug af Triquilar®.
Undersagelser tyder pa, at der er en starre risiko
for at fa brystkreeft og hjertekarsygdomme ved
brug af p-piller. Det er derfor vigtigt at De, inden
De begynder at tage p-piller og med jeevne
mellemrum underseges grundigt af lsegen. De skal
bl.a. have undersegt Deres blodtryk, bryst, underliv
0g mave.

P-piller beskytter ikke mod HIV eller andre seksuelt
overforte sygdomme.

Der er gget risiko for at f blodpropper, mens De er
i behandling med Triquilar®. Denne risiko er sterst
det allerferste ar, De bruger p-piller af denne type.

Risikoen for blodpropper stiger ogsa med:

e alderen

* rygning

e blodpropper i neermeste familie (saskende eller
foreeldre) i en relativ tidlig alder

o fedme

o forstyrrelser i blodets fedtindhold

o for hejt blodtryk

® migreene

e hjerteklapsygdom

e uregelmeaessig hjerterytme

® [zengerevarende sengeleje

Hvis det er muligt, ber De holde op med at bruge
p-piller fra 4 uger fer til 2 uger efter leengevarende
sengeleje eller storre kirurgiske indgreb. Tal med
leegen.

Kontakt straks laegen, hvis De oplever symptomer
som: Smerter i det ene ben og/eller haevelse;
pludseligt opstaede steerke smerter med eller
uden udstraling til venstre arm; pludselig opstaet
andenad; pludselig opstéet hoste; unormal kraftig
vedvarende hovedpine; pludselig opstaet delvist
eller fuldstaendigt tab af synet; dobbeltsyn; utydelig
tale eller svigtende taleevne; svimmelhedsanfald;
bevidsthedstab; mathed eller meget udtalt
folelsesloshed, som pludselig pavirker den ene
side af kroppen eller en del af kroppen; motoriske
forstyrrelser; pludseligt opstaede kraftige
mavesmerter. Det kan vaere symptomer pa
blodprop.

De ber forteelle leegen, hvis De lider af nogle af

nedenstaende sygdomme, da de ogsé kan ege

risikoen for hjertekarsygdomme:

o sukkersyge

o systemisk lupus erythematosus (alvorlig
bindeveevssygdom)

¢ blodsygdom med blodmangel, nedsat meengde
blodplader og akut nyresvigt

e kroniske beteendelsesagtige tarmsygdomme
(Crohn’s sygdom eller ulceras colitis)

e seglcelleanaemi (seerlig form for blodmangel)

Hvis De lider af migreene skal De kontakte
leegen, hvis De oplever en stigning i frekvens eller
sveerhedsgraden af migreeneanfald.

Hvis De er diabetiker, skal De overvage Deres
blodsukker ngje. Tal med leegen.

Tal med laegen inden De begynder at bruge p-
piller, hvis De lider af forhejet indhold af fedtstoffer/
kolesterol i blodet, da dette kan oge risikoen for
beteendelse i bugspytkirtlen.

Farvede pletter i huden kan lejlighedsvis optreede,
isger hos kvinder, som i tidligere graviditeter har
haft lysebrune pletter i ansigtet. Kvinder med
tendens til dette ber undga at udsestte sig for
sollys og ultraviolette straler, mens de bruger p-
piller.

Hos kvinder med arveligt angioadem (alvorlig
allergisk reaktion med allergisk opsvulmning af hud
og slimhinder fx i ansigt og af og til i mundhulen
0g struben) kan p-piller fremkalde eller forveerre
symptomer pa angioadem.

| forbindelse med indtagelsen af p-piller kan der
optreede uregelmaessig bledning, isser inden for de
forste maneder.

Hvis der fortsat er uregelmaessige bledninger efter
ca. 3 méneder bor De kontakte leegen. Nogle
kvinder far ikke menstruationslignede bledning i
den tabletfrie periode. Hvis p-pillerne er indtaget
ifolge anvisningerne er det usandsynligt at kvinden
er gravid. Er dette imidlertid ikke tilfeeldet eller
udebliver 2 bledninger, skal graviditet udelukkes
inden brug af p-piller fortseetter.

Oplys altid ved blodprevekontrol og
urinprevekontrol, at De tager Triquilar®.

Brug af anden medicin

Hvis De bruger folgende medicin sammen med

Triquilar® er der @get risiko for uensket graviditet

0g bledningsforstyrrelser:

e phenytoin, barbiturater, primidon, carbamazepin,
oxcarbazepin, topiramat, felbamat, lamotrigin
(mod epilepsi)

e griseofulvin (mod svamp)

e rifampicin, rifabutin, tetracyklin (antibiotika)

e ampicillin (penicillin)

e ritonavir, nevirapin (mod HIV infektion)

e prikbladet perikum (naturleegemiddel mod
tristhed og modlashed)

e ciclosporin (mod afstedning af organer efter
organtransplantation)

e tizanidin (mod muskelspasmer)

e levothyroxin (mod for lavt stofskifte)

Forteel det altid til lsegen eller apoteket, hvis De
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Det geelder ogsé medicin, som ikke er kabt pa
recept.

Brug af Triquilar® sammen med mad og drikke
De kan tage Triquilar® sammen med mad og
drikke.

Graviditet og amning
Sperg Deres laege eller apoteket til rads, for De
bruger nogen form for medicin.

Graviditet

De ma ikke bruge Triquilar® under graviditet. Hvis
De bliver gravid, mens De bruger p-piller, ber De
straks ophere behandlingen.

Amning
Hvis De ammer, mé& De sd vidt muligt ikke anvende
Triquilar®. Sperg leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Triquilar® pavirker ikke arbejdssikkerheden og
evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de ovrige
indholdsstoffer i Triquilar®

Triquilar® indeholder lactose og saccharose.
Kontakt leegen, for De tager denne medicin,
hvis leegen har fortalt dem, at De ikke téler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal De bruge Triquilar®

Der tages 1 tablet daglig i 21 dage, derefter 7
dage uden tabletter. | pausen vil der seedvanligvis
optreede en bladning. Denne bledning starter
normalt pa 2. eller 3. dagen og er seedvanligvis
ikke ophert, fer De starter med naeste periodes
tabletter.

-

-
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P& blisterkortet er tabletterne meerket med
nummer. Begynd med 1. tablet pa forste
bledningsdag, og fortsaet med de efterfolgende
tabletter i pilens retning.

Huskeregel: Tablet nr. 1, 8 og 15 skal altid indtages
pa samme ugedag. P& pakningen findes en reekke
med syv fordybninger. De kan markere dag 1 ved
at prikke hul i folien ved den ugedag, hvor De tager
den forste tablet. Det anbefales at man indtager
tabletten pa nogenlunde samme tidspunkt fx om
aftenen for sengetid.

Sadan pabegyndes indtagelsen af Triquilar®
Ikke indtaget p-piller for:
Tag 1. tablet pa ferste menstruationsdag.

Ved skift fra anden anden przevention af
kombinationstypen (fx p-piller, vaginalring eller
hormonplaster):

Tag 1. Triquilar® tablet den dag, De ellers ville have
begyndt pé en ny tabletpakke eller anvendt ny
vaginalring eller nyt hormonplaster.

Ved skift fra gestagenpraeparat (fx minipille,
injektion, implantat): Ved skift fra minipille kan
De starte pa hvilken som helst dag. Ved skift fra fx
injektion eller implantat tages 1. tablet nar nasste
injektion skulle veere givet. De ber bruge anden
praevention i de ferste 7 dage af tabletindtagelsen.

Efter abort i 1. trimester: Tabletindtagelsen kan
pabegyndes straks.

Efter fodsel eller abort i 2. trimester: Tag 1.
tablet pa dag 21-28 efter fadsel eller abort i 2.
trimester.

| tilfeelde af opkastning indenfor 3-4 timer efter
tabletindtagelsen, er p-pillen muligvis ikke helt
optaget i kroppen, og De ma derfor tage endnu
en tablet. Denne kan eventuelt tages fra en anden
pakke. Husk at tage en tablet med den samme
farve fra naeste periodes tabletter.

Menstruationen kan udskydes ved at tage de
sidste 10 tabletter fra neeste periodes tabletter
uden at holde pause.

Udskydelse af menstruationen kan fortseette i
maksimalt 10 dage, indtil slutningen af den anden
pakke. Under udskydelse af menstruationen kan
der forekomme plet- eller gennembrudsbledning.
Regelmeaessig indtagelse af Triquilar® genoptages
efter den normale pause pa 7 dage.

Brug altid Triquilar® nejagtigt efter laegens
anvisning. Er De i tvivl s& sperg leegen eller
apoteket. Der er forskel pa, hvad den enkelte har
brug for.

Hvis De har taget for mange Triquilar®
overtrukne tabletter

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis De
har taget mere af Triquilar®, end der stér i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet.
Symptomer pa overdosering er kvalme,
opkastning samt hos unge kvinder en lille
menstruationslignende bladning.

Hvis De har glemt at tage Triquilar®

De risikerer at blive gravid, hvis De glemmer at
tage tabletterne, specielt hvis den glemte tablet
forleenger den tabletfri periode.

Hvis der er géet mindre end 12 timer, fra tabletten
skulle veere taget, skal tabletten indtages med det
samme, og de neeste tabletter skal indtages som
normalt.

Hvis der er géet mere end 12 timer, fra tabletten
skulle veere taget og De er i den ferste eller anden

uge af tabletindtagelsen, skal De tage den glemte
tablet med det samme ogsé selvom det betyder,
De skal tage 2 tabletter samtidig. Herefter tager De
resten af tabletterne pa saedvanlig tidspunkt. De
ber bruge anden preevention i de neeste 7 dage.

Hvis der er géet mere end 12 timer, fra tabletten
skulle veere taget og De er i den tredie uge af
tabletindtagelsen, kan De gere 1 af 2 ting:

1. De skal tage den sidst glemte tablet med
det samme, ogsé selvom det betyder, at De
skal tage to tabletter pa een gang. Bagefter
fortsesttes tabletindtagelsen pa det seedvanlige
tidspunkt. De skal springe pausen over og
fortsaette med en ny periodes tabletter. Det er
ikke sandsynligt, at der indtreeder bladning for
slutningen af den neeste pakke, men De kan
dog risikere plet- og gennembrudsbledning. Der
skal samtidig anvendes anden prasvention i de
forste 7 dage efter den glemte tablet.

2. De skal stoppe tabletindtagelsen fra den
nuvaerende pakke og holde en tabletfriperiode
pa 7 dage inklusiv de dage, De har glemt at tage
tabletter og derefter begynde pa en ny periodes
pakke. Hvis der ikke indtraeder blodning efter
anden pakke, skal graviditet udelukkes fer De
starter pa en ny periodes tabletter.

Hvis De holder op med at tage Triquilar®

Sperg leegen eller apoteket hvis der er noget, De
er i tvivi om eller faler Dem usikker pa.

/AEndring eller stop med behandlingen ber kun ske i
samrad med leegen.

4. Bivirkninger
Triquilar® kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

| den ferste del af behandlingsperioden er det
ikke usandsynligt, at De vil opleve bivirkninger
som hovedpine, brystspaending, utilpashed og
smébledninger. Disse bivirkninger er som regel
midlertidige og forsvinder efter 2-4 maneder.

Felgende alvorlige bivirkninger er set hos

kvinder, der bruger p-piller: Livmoderhalskraeft,
leversvulster, blodprop i ben, baekken eller lunge,
uregelmaessige, skjoldede pigmenteringer i
ansigtet, udsleet bestaende af emme, rade knuder,
oftest pa ben og arme.

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (det sker hos 1-10 ud af
100 patienter): Depression.

lkke almindelige bivirkninger (det sker hos

1-10 ud af 1000 patienter): Forhgjet blodtryk,
vaeskeophobning.

Sjaeldne bivirkninger (det sker hos 1-10 ud

af 10.000 patienter): Blodpropper, gulsot, fald i
folatmeengde i blodet.

Meget sjaeldne bivirkninger (det sker hos feerre
end 1 ud af 10.000 patienter): Leverkraeft, godartet
svulst i leveren, forstyrrelser i porfyrinstofskiftet,
blodprop i gjet, betaendelse i bugspytkirtlen,
galdevejssygdom inklusiv galdesten, kombination
af akut nyresvigt og bledningstendens.

Kontakt leege eller sygehus, ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (det sker hos
flere end 1 ud af 10 patienter): Pletbladning/
gennembrudsbledning.

Almindelige bivirkninger (det sker hos 1-10 ud
af 100 patienter): humersvingninger, hovedpine,
nervgsitet, kvalme, mavesmerter, brystspaending,
omhed i bryster, udebleven menstruation,
vaegtstigning, eendringer i livmoderslimhinde.
lkke almindelige bivirkninger (det sker hos 1-10
ud af 1000 patienter): @get eller nedsat appetit,

nedsat seksuallyst, migreene, opkastning, diarre,
udslest, neeldefeber, uregelmaessige, skjoldede
pigmenteringer i ansigtet, forsterrelse af brystet.
Sjeeldne bivirkninger (det sker hos 1-10 ud

af 10.000 patienter): Overfalsomhed, nedsat
glucose-tolerance, oget seksuallyst, intolerance
overfor kontaktlinser (pga. nedsat produktion af
tarevaeske), symptomer fra mave-tarm kanalen,
forskellige hudsygdomme, udflad fra brystet,
aendringer i udflad fra skeden, veegttab.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver vesrre, eller De far bivirkninger, som ikke er
naevnt her.

Forteel leage eller apotek, hvis De far bivirkninger,
der bliver ved eller er generende. Nogle
bivirkninger kreever behandling.

Patienter eller parerende kan ogsé indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.
De finder skema og vejledning pa
Laegemiddelstyrelsens netsted:
http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring

Triquilar® opbevares utilgeengeligt for bern.

Brug ikke Triquilar®, efter den udlgbsdato, der star
pa pakningen. Udlebsdatoen er den sidste dag i
den naevnte méned.

Sperg pa apoteket hvordan De skal aflevere
medicinrester. Af hensyn til miliget méa De ikke
smide medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger
Triquilar® indeholder:
o Aktive stoffer:

- 6 lysebrune tabletter der indeholder: 50
mikrogram levonorgestrel og 30 mikrogram
ethinylestradiol.

- 5 hvide tabletter der indeholder: 75
mikrogram levonorgestrel og 40 mikrogram
ethinylestradiol.

- 10 okker-farvede tabletter der indeholder: 125
mikrogram levonorgestrel og 30 mikrogram
ethinylestradiol.

@vrige indholdsstoffer: Lactose, majsstivelse,
talcum, magnesiumstearat, povidon,

macrogol 6000, saccharose, glycerol, voks og
calciumcarbonat (E170). De farvede tabletter
indeholder desuden titanoxid (E171) og jernoxid
(E172).

Triquilar®s pakningssterrelse:

Triquilar® findes i pakningsstarrelserne 3x21
stk. og 6x21 stk. Ikke alle pakningssterrelser er
nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen i
Danmark:

Paranova Danmark A/S

Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Ompakket og frigivet:
Paranova Pack A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Denne indleegsseddel blev senest revideret
oktober 2008
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