Trinovum tabletter

Noretisteron / Etinylestradiol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar
anvanda detta lakemedel.

e Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller
apotekspersonal.

e Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan
skada dem, dven om de uppvisar symtom som liknar dina.

e Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar
som inte ndmns i denna information, kontakta lakare eller
apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

. VAD TRINOVUM AR OCH VAD DET ANVANDS FOR
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1. VAD TRINOVUM AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Trinovum &r ett preventivmedel. P-pillret &r trifasiskt av kombinationstyp
och hor till gruppen lagdoserade p-piller. Tabletterna innehéller tva
hormoner, gestagen och 6strogen. Trinovum skyddar mot graviditet
genom att det hAmmar &gglossningen och paverkar livmoderns slemhinna
s3 att ett befruktat Agg far svart att utvecklas. Dessutom blir
livmoderhalsens sekret tjockt vilket gor det svart for spermierna att tranga
igenom det. Skyddseffekten startar genast.

Noretisteron och etinylestradiol som finns i Trinovum kan ocksé vara
godkénda for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna
bipacksedel. Fraga ldkare, apotek eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. INNAN DU ANVANDER TRINOVUM



Anvand inte Trinovum
e om du &r allergisk (6verkénslig) mot noretisteron, etinylestradiol eller
nagot av oévriga innehallsdmnen i Trinovum.

e om du &r gravid eller missténker graviditet

e om du har eller har haft nagot av féljande sjukdomstillstdnd ska du inte
anvanda Trinovum och om du far ndgot av dem bor du upphoéra
med anvandningen av Trinovum enligt Idkarens anvisningar.

¢ Blodpropp, eller kdnda anlag fér blodproppssjukdom

¢ Blodkéarlssjukdom eller hjartsjukdom som kan medféra 6kad
risk fér blodpropp

e Migran med aura
¢ Allvarlig blodtrycksférhéjning
¢ Diabetes med paverkan pa blodkarl

e Allvarlig leversjukdom, om levervardena inte atergatt till de
normala

e Levertumor (god- eller elakartad)
e Kand eller missténkt brost- eller underlivscancer
e Endometriehyperplasi (onormal tillvaxt av
livmoderslemhinnan)
e Underlivsblédning utan kadnd orsak.
Var sarskilt forsiktig med Trinovum
Behandling med p-piller skall kontrolleras regelbundet. Hur ofta dessa

kontroller skall goras beror pad om behandlingen kan tankas paverka en
sjukdom.

Liksom andra p-piller ger Trinovum inte skydd mot HIV-infektion (AIDS)
eller mot andra sexuellt dverférda sjukdomar.

Innan du tar Trinovum bér du tala om fér din lakare/barnmorska om du
lider av ndgot av nedanstaende tillstdnd. Detta &r viktigt for att avgora
huruvida du kan behandlas med p-piller eller inte och kan kréva
noggrannare uppféljning under behandling med Trinovum:

e om du ar rokare (sarskilt om du ar éver 35 ar)
e om du har diabetes
e om du &r mycket dverviktig



e om du har hégt blodtryck

e om du har hjartklaffssjukdom eller rubbning av hjértrytmen

e om du har inflammation i venerna (ytlig flebit)

e om du har aderbrack

e om nagon av dina foraldrar eller syskon har haft blodpropp, hjartattack
eller stroke

e om du lider av migran

e om du har epilepsi

e om du eller ndgon av dina féraldrar eller syskon har hdga fettvarden i
blodet (kolesterol, triglycerider)

e om du har nagon leversjukdom eller ndgon sjukdom i gallbldsan

e om du har Crohns sjukdom eller ulcerds kolit (kronisk inflammatorisk
tarmsjukdom)

e om du har eller har haft kloasma (gulbruna hudflackar, s& kallade
graviditetsflackar/leverflackar, sarskilt i ansiktet). Du bor i sa fall
undvika direkt exponering for solljus eller ultraviolett ljus.

Intraffar ndgot av ovanstéende tillstand eller om de forvarras under
anvandningen av Trinovum skall du kontakta lakare.

Sluta att ta Trinovum och kontakta omedelbart ldkare om du far nagot av
féljande symptom (angio6dem)

¢ svullnad av ansikte, tunga eller svalg

e svarigheter att svélja

e nasselutslag och andningssvarigheter.

Féljande tillstdnd kan uppsta eller forvarras vid saval graviditet som vid
anvandning av p-piller, men ett samband med anvandning av p-piller &r
inte faststallt: gulsot och/eller klada i samband med gallstopp (kolestas),
gallsten, porfyri (6kad utséndring av blodfargdmnen), SLE (systemisk
lupus erytematosus, en typ av bindvavssjukdom), HUS (hemolytiskt
uremiskt syndrom, en typ av blodsjukdom som férorsakar njurskador),
Sydenhams korea (danssjuka), herpes gestationis (en ovanlig hudsjukdom
som upptrader under graviditet) och otoskleros (viss typ av
hdérselnedsattning).

P-piller och blodpropp
Det finns studier som visat 6kad risk fér blodpropp (djup ventrombos) vid
anvandning av kombinerade p-piller. Djup ventrombos innebér att det



bildas en blodpropp som kan blockera ett stort blodkarl, vanligen ett av
de stora kérlen i benen.

Om man drabbas av blodpropp finns risken att proppen lossnar fran karlet
déar den har bildats och fors vidare med blodet till lungorna, dar den kan
fastna i sma blodkaérl. Oftast brukar en blodpropp I6sa upp sig och
forsvinna av sig sjalv men i séllsynta fall kan en blodpropp ge bestdende
men och till och med leda till déden.

Blodpropp ar ett séllsynt tillstdnd, som kan upptrada vare sig man
anvander kombinerade p piller eller inte. Risken &r dock hégre om man
anvander kombinerade p piller &n om man inte gér det. Risken att
drabbas av blodpropp &ar hdégre under graviditet an vid anvdndning av
kombinerade p-piller.

Det &r inte kant hur Trinovum paverkar risken att fa blodpropp jamfort
med andra p-piller.

| séllsynta fall kan trombos ocksa upptrada i en artér (arteriell trombos), t
ex i hjartats blodkarl (hjartattack) eller i hjarnan (stroke). | ytterst sallsynta
fall kan man drabbas av trombos i lever, tarmar, njurar eller i dgonen.

Risken for hjartattack eller stroke 6kar med aldern och ju mer du réker. Du
bér sluta réka om du anvénder p-piller, i synnerhet om du &r éver 35 ar.

Om du far hégt blodtryck under p-pilleranvandningen kan din
lakare/barnmorska rada dig att avbryta behandlingen.

Vid misstanke om blodpropp skall l&kare omedelbart kontaktas och p-
pillerbehandlingen avbrytas. Symtom pa blodpropp kan vara:

e pldtslig svullnad, rodnad och vérk i ett ben

e plotslig svar smarta i brostet med eller utan utstralning i
vanster arm

e pldtslig andnéd

e pldtsliga hostattacker

e ovanlig, kraftig, ldngvarig huvudvark

e pldtsligt delvis eller fullstdndigt synbortfall
¢ dubbelseende

e sluddrigt tal eller svarigheter att tala



* yrsel

e svimning med eller utan kramp

e matthet eller en mycket uttalad domning som plétsligt
upptrader i ena kroppshalvan eller en del av kroppen

e motoriska stérningar

e akuta buksmaértor

Risken fér blodpropp ér tillfélligt férhéjd | samband med operation eller
langvarig orérlighet. Om Du péa grund av olycksfall, sjukdom eller av annan
orsak skulle bli sangbunden i mer &n en veckas tid, eller om Du skulle bli
gipsad i ett ben, kan det finnas skal att gora uppehall i behandlingen. Vid
planerade operationer rekommenderas att man goér uppehall i
behandlingen minst fyra veckor fére operationen. Tala darfér om fér
behandlande l&kare att Du anvander Trinovum.

P-piller och cancer

Risken for brostcancer 6kar generellt med stigande alder. Under p-
pillerbehandling &r risken fér diagnosen bréstcancer nagot forhojd.
Jamfoért med risken for att ndgon gang i livet fa brostcancer ar den 6kade
risken i samband med p-pilleranvédndning liten. Den 6kade risken for
brostcancer férsvinner gradvis inom 10 ar efter avslutad behandling.

De bréstcancerfall som upptéckts hos p-pilleranvandare tenderar att vara
mindre avancerade an hos dem som inte anvant p-piller.

| séllsynta fall har godartade och &nnu mer séllan har elakartade
levertumorer upptratt hos p-pilleranvandare. Tumdérerna kan leda till
livshotande inre blédning. Far du en plétslig, svar buksmarta skall du
omedelbart ta kontakt med ldkare/barnmorska.

Livmoderhalscancer har rapporterats nagot oftare hos kvinnor som har
anvant p-piller under lang tid. Detta behdver inte bero pa p-pillren utan
kan ha att géra med sexualvanor eller andra faktorer.

Graviditet och amning

Radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.
Graviditet

Trinovum ska inte anvéndas under graviditet. Om du upptacker att du ar

gravid, upphdr med p-piller-behandlingen och kontakta l&dkare. Tala om
for lakaren om du anvént Trinovum under graviditeten.



Amning

Det &r mojligt att barn som ammas kan paverkas. Anvand darfor inte
Trinovum under amning annat &n pa bestamd ordination fran lakare.
Ammande modrar bor vara observanta pa att mjélkmangden kan minska.

Korférmaga och anvandning av maskiner:
Ingen kand péaverkan.

Viktig information om nagot innehallsamne i Trinovum
Trinovum tabletter innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor
du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for l1akare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit
andra lakemedel, dven receptfria sddana.

Vissa andra lakemedel kan paverka eller paverkas av behandling med
Trinovum. Behandlande lakare/barnmorska behéver darfér kanna till om
Du behandlas med lakemedel mot epilepsi, antibiotika, svampmedel
(griseofulvin), lakemedel mot tuberkulos (rifabutin, rifampicin), I1akemedel
mot HIV/AIDS (ritonavir, nelfinavir, lopinavir), lakemedel mot hégt
blodtryck i blodkérlen i lungorna (bosentan), lakemedel mot Parkinsons
sjukdom (selegilin) eller metoklopramid (ett I1akemedel mot illaméende).
Behandling med aktivt kol kan minska effekten av p-piller. Behandling
med naturlakemedel innehallande extrakt fran Johannesort (Hypericum
perforatum) minskar effekten av p-piller. Beratta darfér for Din
ldkare/barnmorska om Du behandlas med Johannesoért. Paverkan som
leder till minskad effekt kan ge genombrottsbléddning. Om du tar
lamotrigin, ett lakemedel mot epilepsi, kan Trinovum paverka dess effekt.
Detta kan 6ka risken fér anfall. Din Lékare kan behdva justera din dos
lamotrigin.

3. HUR DU ANVANDER TRINOVUM

Anvand alltid Trinovum enligt lI&karens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Skyddseffekten startar genast da p-piller borjar anvandas.

Varje tablettkarta innehaller 21 tabletter uppdelade pa tre falt om vardera
7 vita, 7 beiga och 7 aprikosfargade tabletter avsedda fér 3
behandlingsveckor.

Varje félt &r méarkt med veckodagarna M—T/P—0O/M—T/F—-F -L—->S—(=



mandag, tisdag, onsdag etc).

Férsta behandlingsmanaden. Tag den forsta tabletten, en vit, fran
tablettkartans vita del (mérkt 1) pa menstruationens forsta dag och den
aktuella veckodagen. Tag sedan en vit tablett om dagen (f6lj pilarnas
riktning sa vet Du att tabletterna tagits varje dag) tills alla vita tabletter och
férsta behandlingsveckan &r slut.

Néasta dag (samma veckodag som forsta veckan) tar Du en beige tablett
fran kartans beiga del (markt 2) samt de resterande beiga tabletterna
under den andra behandlingsveckan.

Under sista behandlingsveckan tar Du aprikosfargade tabletter fran
kartans aprikosfargade del (mérkt 3) pa samma satt som de tidigare
tabletterna (starta pd samma veckodag som tidigare).

Eftersom de olikfargade tabletterna innehaller olika mangder hormoner &r
det viktigt att Du tar dem i ratt ordning: vita, beigefargade,
aprikosfargade.

Om moijligt bor Du ta tabletterna vid samma tidpunkt varje dag, t ex pa
kvallen.

Nar tablettkartan ar slut gér Du 7 dagars tablettuppehall under vilken tid
menstruationen vanligtvis intraffar. Far Du ingen menstruationsblédning
skall Du &ndé pébdrja en ny 21-dagarsbehandling efter de 7 tablettfria
dagarna.

Andra och féljande behandlingsmanader . Borja nésta
tablettperiod/tablettkarta pa samma veckodag som féregadende
tablettperiod.

Forskjutning av menstruationen. Nar en tablettkarta &r slut tas, utan
avbrott fér menstruation, fran en ny tablettkarta de aprikosfargade
tabletterna under s& manga dagar som behdvs. Dérefter gors ett uppehall
i 7 dagar for att sedan pabdrja en ny tablettkarta med 21 tabletter och ny
startdag.

Rad vid blédningsstérning. Genombrottsbldédning &r en sallsynt, stark
menstruationsliknande blédning som kan intraffa under behandlingen med
de aprikosfargade tabletterna. Stankblddning &r en ovantad blédning fran
livmoderhalsen i form av nagra droppar blod da och da. Om
genombrottsblédning eller stankblédning upptrader skall behandlingen
fortsétta. Denna typ av blédning upphér normalt senast efter den tredje
behandlingsperioden. Om genombrottsblédningen fortsatter att upptrada



efter flera cykler bor lakare/barnmorska konsulteras.

Vid utebliven menstruationsblddning under tablettuppehallet skall
mojligheten av en graviditet évervagas. Utebliven menstruation kan
férekomma en tid efter avslutad behandling.

Ra&d vid utebliven menstruation

Uteblir menstruationen en gang skall Du fortsatta att ta tabletterna enligt
schemat.

Uteblir menstruationen tva ganger i foljd bor en gynekologisk
undersokning eller graviditetstest géras. Om Du vet med Dig, att Du inte
tagit tabletterna enligt schemat bdr méjligheten av en graviditet utredas
redan efter den forsta uteblivna menstruationen.

Rad vid krdkning eller diarré

Vid krakning/diarré kan skyddet mot graviditet vara férsdmrat, vilket kan
krava anvandning av ett annat icke-hormonellt skyddsmedel (t ex
kondom). Om krakning intraffar inom 3-4 timmar efter tablettintag kan
raden angaende glémd tablett anvandas. Vid behandling med medicinskt
kol,- eller om kraftig diarré pagar under langre tid &n 24 timmar, kan
skyddet mot graviditet vara sdmre, och du bér samtidigt anvanda ett
annat, icke-hormonellt skyddsmedel (t ex kondom) som tillagg till dess 7
tabletter har tagits under 7 dagar utan uppehall.

Om du anvant for stor mangd av Trinovum

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig
lakemedlet av misstag kontakta l&kare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har gléomt att anvanda Trinovum

Ta inte dubbel dos fér att kompensera fér glémd dos.

Om det har gatt mindre an 12 timmar sedan du skulle tagit din tablett ar
du fortfarande skyddad mot graviditet. Ta tabletten sa snart du kommer
ihdg det och ta nasta tablett pa vanlig tid.

Om det har gatt mer dn 12 timmar sedan du skulle tagit din tablett kan p-
pillrets effekt vara minskad. Ju fler tabletter i f6ljd som du har missat,
desto hdgre ar risken for att effekten har minskat. Risken ar sarskilt stor
for att bli gravid om du glémmer tabletter i bérjan eller i slutet av
tablettkartan. Darfér skall du alltid félja de anvisningar som lamnas nedan:



Mer &n 1 tablett i tablettkartan har glémts:

Kontakta din lakare/barnmorska for rad om du &r osaker eller har
ytterligare fragor.

1 tablett glbmd under vecka 1

Ta den 6verhoppade tabletten sa snart du kommer ihdg det, &ven om det
innebar att du tar tva tabletter samtidigt. Ta foljande tabletter pa vanlig tid,
men glém inte att anvdnda extra skydd (icke hormonellt, t ex kondom)
under sju dagar. Har du haft samlag under veckan fére den glémda
tabletten finns en risk att du blivit gravid, och darfér skall du genast
kontakta din lakare/barnmorska.

1 tablett gldbmd under vecka 2

Ta den 6verhoppade tabletten sa snart du kommer ihdg det, &ven om det
innebar att du tar tva tabletter samtidigt. Ta foljande tabletter pa vanlig tid.
Forutsatt att du tagit tabletten korrekt de narmaste 7 dagarna innan den
gldmda tabletten har p-pillret fortfarande dnskad effekt och du behdver
inte anvanda extra skydd. Om s& inte &r fallet, eller om mer &n en tablett
glémts, bor du anvénda extra skydd (icke hormonellt, t ex kondom) under
sju dagar.

1 tablett glbmd under vecka 3

Du kan valja mellan alternativ 1 och 2. Férutsatt att du tagit tabletten
korrekt de ndrmaste 7 dagarna innan den glémda tabletten har p-pillret
fortfarande 6nskad effekt och du behdver inte anvanda extra skydd. Om
sa inte &r fallet, eller om mer an en tablett gléomts, bor du félja alternativ 1
och anvanda extra skydd (icke hormonellt, t ex kondom) under sju dagar.

e Ta den 6verhoppade tabletten sé snart du kommer ihag det,
dven om det innebar att du tar tva tabletter samtidigt. Ta
foljande tabletter pa vanlig tid. Gor inget tablettuppehall
utan pabdrja nasta tablettkarta omedelbart. Sannolikt
kommer du inte att fa ndgon ordentlig bortfallsblédning
forran i slutet av andra tablettkartan. Daremot kan du fa
stankblédning och genombrottsblédning under
anvandningen av den andra tablettkartan.

e Du kan avbryta intaget frdn den aktuella tablettkartan och
fortsatta med en ny tablettkarta efter ett tablettuppehall



pa 7 dagar (inklusive den dag da du glémde ta tabletten).

Har du glomt att ta tabletter i en tablettkarta och du inte far menstruation
under det férsta normala tablettuppehallet darefter kan du ha blivit gravid.
| det fallet maste du konsultera din lakare/barnmorska innan du paborjar
nasta tablettkarta.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Trinovum orsaka biverkningar men alla
anvandare behdver inte fa dem.

Foljande biverkningar har beskrivits for Trinovum:

Mycket vanliga (férkommer hos fler &n 1 av 10 anvédndare): huvudvark.
Vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 100 anvdndare): ansamling av vatska
i kroppen (6dem), mellanblédning, avsaknad av menstruationsblédning
under tablettuppehallet, svamp i underlivet, mhet i brésten, magsmartor,
svullnadskansla i buken, akne, stark huvudvark, irratibilitet, depression.
Mindre vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 1000 anvédndare): smarta i
brosten, illamaende, krakning, haravfall, 6kad beharing, brunpigmenterade
hudflackar, utslag, migran, férdndringar av sexuallusten,
humorférandringar, férandringar i kroppsvikt, aptitférandringar.

Séllsynta (frekommer hos fler 4n 1 av 10000 anvédndare): Blodpropp
(ventrombos).

Foljande biverkningar har beskrivits generellt f6r p-piller:

Blodpropp, sjukdom i hjarnans blodkérl, hjartinfarkt, hégt blodtryck,
godartade och elakartade levertumorer, cancer i livmoderhalsen,
inflammation i tjocktarmen, stopp i gallgangen, gulsot p g a stopp i
gallgangen, gallsten, Budd-Chiaris syndrom (en leversjukdom),
mellanbldédning, stankblédning, férandrad menstruationsmangd, férstoring
av muskelknutor i livmodern, 6kning av flytningar fran livmoderhalsen,
tillfallig infertilitet (ofdrmaga att bli gravid) efter avslutad p-
pillerbehandling, premenstruellt syndrom ( PMS), mjélkflode fran brosten,
minskning av mjélkmé&ngden vid amning direkt efter férlossning,
bréstforstoring, herpes gestationis (en ovanlig hudsjukdom som upptrader
under graviditet), hypertrikos (6kad beharing), melasma (pigmentflackar
som kan kvarsta), hemorrhagisk eruption (en typ av hudblédning), erytema
multiformae (specifika roda omraden i huden), erytema nodosum (kndlros),
hudutslag, angioddem (se avsnittet Att tdnka pa innan och nér lakemedlet



anvands), forandringar pa hornhinnan, grumling av 6gats lins, skador i
dgats nerver, korea (ofrivilliga rérelser), 6kad kanslighet fér socker,
férsamrad njurfunktion, HUS (hemolytiskt uremiskt syndrom, en typ av
blodsjukdom som férorsakar njurskador).

Om négra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar
som inte ndmns i denna information, kontakta lakare eller
apotekspersonal.

5. HUR TRINOVUM SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga
apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte langre anvands.
Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

1.De aktiva substanserna ar:1 vit tablett: noretisteron 0,5 mg och
etinylestradiol 35 mikrogram. 1 beige tablett: noretisteron 0,75 mg
och etinylestradiol 35 mikrogram.1 aprikosférgad tablett:
noretisteron 1,0 mg och etinylestradiol 35 mikrogram.

2.0vriga innehallsdmnen &r: vattenfri laktos, magnesiumstearat,
pregelatiniserad starkelse, jarnoxid E172 (i beigefargade och
aprikosfargade tabletter).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Tryckférpackning i kartor om 21 tabletter. En ytterkartong innehaller 3x21,
6x21 respektive 13x21 tabletter. Veckodagsmarkerad blister.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Janssen-Cilag AB

Box 7073

192 07 Sollentuna



Tillverkare

Janssen Pharmaceutica N.V.
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Denna bipacksedel godkandes senast den 2009-08-13



