INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
TRINOVUM® tabletter
(Norethisteron + ethinylestradiol )

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge medicinen.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Spaerg legen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
- Leegen har ordineret Trinovum til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan veere
skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med legen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt
her.

Bemaerk, at den seneste indlaegsseddel for dette produkt er pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Trinovum
Sadan skal du tage Trinovum

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Trinovum er en p-pille og anvendes for at undga at blive gravid. Tabletterne virker ved at forhindre &glgsningen og
pavirke livmoderens slimhinde, sa et befrugtet &g far sveert ved at udvikles. Desuden bliver slimet i livmoderhalsen
tykt, hvilket gar det sveert for sedcellerne at treenge igennem.

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT TAGE TRINOVUM

Tag ikke Trinovum

hvis du har en eller flere af falgende tilstande. Skulle du fa en af disse tilstande, skal du straks stoppe med at tage
Trinovum og kontakte din lzege.

- hvis du er overfalsom (allergisk) over for norethisteron, ethinylestradiol eller et af de gvrige indholdsstoffer.
- hvis du har haft blodpropper i benene, lungerne, hjertet eller hjernen

- hvis du har eller har haft arebetzendelse med dannelse af en blodprop eller lignende tilstand

- hvis du er i risikogruppen for at udvikle blodpropper

- hvis du har hjerteproblemer

- hvis du har meget forhgjet blodtryk

- hvis du har sukkersyge med pavirkning af blodkarrene

- hvis du har eller har haft beteendelse i bugspytskirtlen

- hvis du har kendt eller mistaenkt bryst- eller underlivskraeft

- hvis du har alvorligt nedsat leverfunktion og/eller svulster i leveren

- hvis du har blgdning fra skeden af ukendt arsag

- hvis du har migreene med aura

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid legens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Ver ekstra forsigtig med at tage Trinovum
Inden behandling med Trinovum startes, skal du undersgges af en laege, have malt dit blodtryk og veere sikker pa, at
du ikke er gravid.

Behandlingen med p-piller skal kontrolleres jeevnligt. Din laege vurderer, hvor ofte du skal kontrolleres.

Ligesom med andre p-piller, beskytter Trinovum ikke mod HIV (AIDS) eller andre seksuelt overfgrte sygdomme.
Du bgr om muligt lade veere med at bruge Trinovum fra 4 uger far og 2 uger efter en operation.



http://www.indlaegsseddel.dk/

Du bgr tale med din leege, inden du bruger Trinovum, hvis:

- du er svert overvagtig

- du har arebeteendelse

- du lider af visse blodsygdomme

- du lider af migrane

- du har nere familiemedlemmer, som har eller har haft en blodprop

- du har sukkersyge

- du eller ngere familiemedlemmer har hgjt indhold af fedtstoffer i blodet (kolesterol, triglycerider)

- du har forhgjet blodtryk

- du har en hjertesygdom

- du har en leversygdom

- du har en bestemt bindevavssygdom (systemisk lupus erythematosus)

- du har faet konstateret en betaendelsestilstand i tarmen (Chrons sygdom eller colitis ulcerosa)

- du har tendens til sdkaldte leverpletter eller graviditetspletter (gulbrune pigmentpletter). Du ber i sa fald undga
direkte sollys og ultraviolet lys

- du ryger (iser, hvis du er over 35 ar). Kvinder over 35 ar, der ryger, skal ikke bruge p-piller af
kombinationstypen, herunder Trinovum.

Brug af anden medicin
Forteel det altid til legen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa
medicin, som ikke er kabt pa recept.

Du ber fortelle din leege iser hvis du bruger:

- medicin mod epilepsi (barbiturater, topiramat, phenytoinnatrium, felbamat, carbamazepin, oxcarbazepin,
lamotrigin, eslicarbazepin acetat, rufinamid)

- medicin mod tuberkulose (rifabutin, rifampicin)

- medicin mod HIV-virus

- medicin mod svamp (griseofulvin, itraconazol, ketoconazol, voriconazol, fluconazol)

- medicin, der undertrykker immunsystemet, til at forebygge afstgdning efter transplantation (ciclosporin)

- muskelafslappende medicin (tizanidin)

- beroligende medicin (temazepam)

- medicin mod for lavt stofskifte (Ievothyroxin)

- medicin til at forebygge hgjt blodtryk i lungerne (bosentan)

- medicin til at forebygge pludselig sgvntrang, narkolepsi (modafinil)

- naturmedicin der indeholder perikon (Hypericum perforatum)

- medicin der indeholder C-vitamin

- grapefrugtjuice

- medicin til at forebygge et hgjt indhold af fedtstoffer i blodet (atorvastatin, rosuvastatin, clofibrinsyre,
colesevelam)

- medicin mod mavesar og halsbrand (omeprazol)

- medicin mod betandelsestilstande (prednisolon)

- medicin mod astma (theophyllin)

- smertestillende medicin (morfin, salicylsyre, etoricoxib, paracetamol)

- medicin til behandling af Parkinsons sygdom (selegilin).

Skal du behandles med antibiotika for en kort periode, skal du anvende en anden praeventionsform ud over
Trinovum. Dette skal du fortseette med indtil 7 dage efter, at behandlingen med antibiotika er ophgrt. Hvis der er
feerre end 7 tabletter tilbage af periodens tabletter, springes pausen over, og der fortsattes med en ny periodes
tabletter.

Brug af Trinovum sammen med mad og drikke
Undga at drikke grapefrugtjuice, mens du tager Trinovum.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apotek til rads, far du tager nogen form for medicin.

Graviditet:
Du ma ikke tage Trinovum, hvis du er gravid.




Amning:
Du ma ikke tage Trinovum, hvis du ammer.

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

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Trinovum
Trinovum indeholder lactose. Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler
visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE TRINOVUM
Tag altid Trinovum ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg laegen eller apoteket.

Du skal tage tabletterne i den reekkefalge, der star pa pakken og pa cirka samme tidspunkt hver dag. Hvis du ikke har
brugt hormonbaseret praevention umiddelbart, er 1. dag i ferste behandlingsperiode den ferste dag i din
menstruation.

Hvis du umiddelbart inden pabegyndt behandling med Trinovum har brugt en anden type af p-piller, skal du begynde at
tage Trinovum dagen efter den saedvanlige tabletfrie pause.

Du skal derefter tage 1 tablet daglig i 21 dage, hvorefter du holder en pause pa 7 dage.

Du kommer til at tage tabletterne sadan:
1. 1 hvid tablet daglig i 7 dage.
2. 1 beige tablet daglig i 7 dage.
3. 1 orange tablet daglig i 7 dage.
4. 7 dages pause.

| pausen vil du fa en menstruationslignende blgdning, som begynder 2 eller 3 dage, efter du har taget den sidste tablet.
Hvis du ikke far nogen blgdning, skal du kontrollere, om du er blevet gravid.

Hvis du har taget for mange Trinovum tabletter
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Trinovum, end der star i denne information, eller
mere end leegen har foreskrevet og du faler dig utilpas.

Hvis du har glemt at tage Trinovum
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis du har glemt at tage en tablet, skal du tage den straks, og de naste tabletter skal tages pa det seedvanlige
tidspunkt.

Hvis der er glemt flere tabletter, skal du kun tage den sidst glemte tablet. Hvis der er gaet mere end 12 timer, siden
du skulle have taget en tablet, kan effekten af Trinovum veere nedsat. Du ber derfor anvende en anden palidelig
praeventionsform de naste 7 dage. Du skal fortsatte med at tage Trinovum tabletterne, men hvis der er feerre end 7
tabletter tilbage af periodens tabletter, springes pausen over, og der fortsettes med en ny periodes tabletter.

4. BIVIRKNINGER
Trinovum kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:
Sjaeldne bivirkninger (pavirker 1 til 10 ud af 10 000 brugere)
- Pludselige kraftige smerter i mellemgulvet eller under ribbenene pa hgjre side pga. galdesten. Kontakt leege
eller skadestue.
- Leverbetzndelse, gulsot. Kontakt leege eller skadestue.

Meget sjeldne bivirkninger (pavirker ferre end 1 ud af 10 000 brugere)
- Kreafti bryst, livmoderhals eller lever.

Ikke kendt




- Pludseligt hududslzt, andedratshesvar og besvimelse (inden for minutter til timer), pga. overfglsomhed
(anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring 112,

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

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

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

- Smertende og haevede arme eller ben pga. blodprop. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112..

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

Ikke alvorlige bivirkninger:
Meget almindelige bivirkninger (pavirker mere end 1 ud af 10 brugere)
- Hovedpine
- Opkastning
- Smertefulde menstruationer, blgdning fra skeden mellem menstruationerne, preemenstruelt syndrom (PMS)

Almindelige bivirkninger (pavirker 1 til 10 ud af 100 brugere)
- Depression
- Nervegsitet
- Svimmelhed
- Hgjt blodtryk
- Mavesmerter eller udspiling af maven
- Diarre
- Akne
- Rygsmerter
- Muskelkramper
- Udebleven menstruation, useedvanlig kraftig menstruationsblgdning, bortfaldsblgdning
- Brystsmerter, gmhed i brysterne
- Udflad fra skeden
- Underlivssmerter
- @delxggelse af cellerne omkring livmodermunden
- Kige i skeden og pa de ydre kansorganer

Ikke almindelige bivirkninger (pavirker 1til 10 ud af 1000 brugere)
- Svamp i skeden
- Udfyldning af bryst
- Overfglsomhed
- Veaskeansamling
- Nedsat appetit
- Angst, humgrforandringer eller ustabilt humgr
- Nedsat lyst til sex
- Migrene
- Kvalme
- Hartab
- Kloasma (leverpletter)
- Kilge, udslat, neldefeber
- Krafteslgshed og svaghed, treethed eller general utilpashed, irritabilitet
- Vand i kroppen (gdemer). Kan veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.
- Heevede fgdder, ankler og haender (perifere ademer).

Sjaeldne bivirkninger (pavirker 1 til 10 ud af 10 000 brugere)
Forstadier til livmoderhalskraeft
- (@get appetit
- Manglende formaen til at tabe sig
- Intolerance over for kontaktlinser
- @get kropsbeharing
- Vegttab

Meget sjeldne bivirkninger (pavirker feerre end 1 ud af 10 000 brugere)
- Godartet svulst i bryst eller lever
- Brystforstgrrelse




- Melkesekretion
- Terhed i skeden og pa de ydre kansorganer

Ikke kendt
- Hgjtindhold af fedt i blodet (f.eks. kolesterol eller triglycerider)
- Unormale blodsukkerveerdier
- Blodprop i gjets nethinde
- Blodprop i tyndtarmen
- Dannelse af blodpropper i leverens vener (Budd-Charis Syndrom)
- Udslaet med gmme, ragde knuder, oftest pa ben og arme.
- @qget falsomhed over for lys
- Hududslaet med klge
- Uregelmaessig kraftig blgdning (metroragi), forsinket menstruation
- Nedsat malkemangde
- Bladning fra skeden

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen.

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte Sundhedsstyrelsen via mail, med
almindeligt brev eller telefonisk for at rekvirere et indberetningsskema. Ved at indrapportere bivirkninger kan du
hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for barn.

Brug ikke Trinovum efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte
maned.

Sperg pa apoteket hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i
aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Trinovum indeholder:

- Aktive stoffer: Norethisteron (0,5 mg; 0,75 mg og 1 mg), ethinylestradiol (35 mikrogram)
- @vrige indholdsstoffer: Lactose, magnesiumstearat, stivelse, pregelatineret, jernoxid E172

Trinovums udseende og pakningsstgrrelse
1 pakning indeholder 3 blisterkort med hver 21 tabletter.
Hvert blisterkort indeholder 7 hvide tabletter, 7 beige tabletter og 7 orange tabletter.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Registreringsindehaver: Fremstiller:

JANSSEN-CILAG A/S JANSSEN PHARMACEUTICA N.V.
Hammerbakken 19 B-2340 Beerse

3460 Birkergd Belgien

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret februar 2013.
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