INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Trisekvens® filmovertrukne tabletter

estradiol og norethisteronacetat

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give legemidlet
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, feor du begynder at tage Trisekvens®
3. Sadan skal du tage Trisekvens®

4, Bivirkninger

S. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Trisekvens® er en fortlebende, kombineret hormonsubstitutionsbehandling (HRT), som tages hver
dag uden afbrydelse. Trisekvens® anvendes til kvinder der har passeret menopausen (opher af
menstruation), og hvor der er get mindst 6 méneder siden sidste naturlige menstruation.

Trisekvens® indeholder to hormoner, et @strogen (estradiol) og et gestagen (norethisteronacetat). Det
estradiol, som er i Trisekvens®, er identisk med det estradiol, der produceres i kvinders @ggestokke
og klassificeres som et naturligt @strogen. Norethisteronacetat er et syntetisk gestagen, som virker pa
samme made som progesteron, et andet vigtigt kvindeligt kenshormon.

Trisekvens® anvendes til:

Lindring af gener opstiet efter menopausen

I forbindelse med menopausen falder den mengde af ostrogen, der produceres i kvindens krop. Dette
kan forarsage gener sisom hedeture. Trisekvens® lindrer disse gener efter menopausen. Du kan kun fa
ordineret Trisekvens®, hvis dine symptomer har en alvorlig indflydelse pa din dagligdag.

Forebyggelse af knogleskerhed

Efter menopausen kan nogle kvinder f& knogleskarhed (osteoporose). Du ber gennemgé alle
tilgeengelige muligheder med din laege.

Hvis du pé grund af knogleskerhed har en sterre risiko for knoglebrud, og andre legemidler ikke er
velegnede for dig, kan du bruge Trisekvens® for at forebygge knogleskerhed efter menopausen.

Erfaring med behandling af kvinder over 65 ar er begranset.

Lagen kan have givet dig Trisekvens® for noget andet. Folg altid l&gens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Trisekvens®


http://www.indlaegsseddel.dk/

Sygehistorie og regelmzessig kontrol
Ved brug af HRT skal der tages hgjde for de risici der er, nar det besluttes om behandling skal startes
op og om den skal fortseattes.

Erfaringen ved behandling af kvinder der gér for tidligt i menopause (pa grund af nedsat funktion af
aeggestokkene eller operation deraf) er begranset. Hvis du er géet for tidligt i menopause, kan risikoen
ved at tage HRT vare anderledes. Radfer dig med din laege.

For du starter med HRT, vil din laege sperge ind til din egen samt din families sygehistorie. Din laege
kan beslutte at undersege dine bryster og/eller dit underliv, og vil muligvis foretage en gynakologisk
undersggelse — men kun hvis disse undersegelser er nadvendige for dig, eller hvis du har nogle
specifikke problemer.

Nar du er startet med Trisekvens®, skal du ga til regelmeessig laegekontrol (mindst én gang om aret).
Du og din laege kan her tale om fordele og ulemper ved fortsat at tage Trisekvens®.

Fé regelmaessigt foretaget brystscreening (mammografi) som anbefalet af din laege.
Tag ikke Trisekvens®

Hvis du har nogle af folgende tilstande, eller hvis du er usikker pé nogle af folgende punkter, skal du
tale med din lzege inden du tager Trisekvens®.

Tag ikke Trisekvens®:

. Hvis du har, har haft eller har mistanke om brystkrzft.

. Hvis du har, har haft eller har mistanke om kreeft i livmoderslimhinden (endometriekreeft),
eller nogen anden gstrogenafhengig kraeftform.

. Hvis du har bledninger fra skeden uden kendt arsag.

. Hvis du har fortykkelse af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi) og ikke bliver
behandlet for det.

. Hvis du har eller pa noget tidspunkt har haft en blodprop i en vene (vengs tromboembolisme),
sésom i benene (dyb venetrombose) eller i lungerne (lungeemboli).

. Hvis du har en forstyrrelse der pavirker blodets evne til at sterkne (sdsom mangel pa protein

C, protein S eller antitrombin).
. Hvis du har eller tidligere har haft et hjertetilfzelde, slagtilfzelde eller har hjertekramper
(angina pectoris) som giver ubehag, trykken eller smerte i brystet.

. Hvis du har eller tidligere har haft en leversygdom, og endnu ikke har opndet normale levertal.

. Hvis du er overfelsom (allergisk) over for estradiol, norethisteronacetat eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Trisekvens® (se pkt. 6 Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger).

. Hvis du har en sjeelden forstyrrelse i blodet ved navn *porfyri’, som er arvelig.

Hvis nogle af ovenstéende tilstande opstar for forste gang, mens du tager Trisekvens®, skal du straks
stoppe med at tage det og radfere dig med din lege.

Advarsler og forsigtighedsregler

Fortal din laege, hvis du har eller har haft nogle af folgende sygdomme, inden du begynder med
behandlingen, da disse tilstande kan vende tilbage eller forvarres under behandling med Trisekvens®.
Hvis dette er tilfaeldet, ber du ga til kontrolbesgg hos din laege oftere:

. godartede knuder i livmoderen (fibromer)

. vaekst af livmoderslimhinden uden for livmoderen (endometriose), eller tidligere har haft
fortykkelse af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi)

. oget risiko for at udvikle blodpropper (se Blodpropper i en vene (venas tromboemboli))

. oget risiko for at udvikle gstrogenathangig kraeft (f.eks. en mor, sester, mormor eller farmor der
har haft brystkraeft)

. forhgjet blodtryk

. en leversygdom, f.eks. en godartet svulst i leveren

. sukkersyge (diabetes)
. galdesten



. migreene eller kraftig hovedpine

. en bindevavssygdom, der pavirker huden, leddene og nyrerne (systemisk lupus erythematosus,
SLE)

. epilepsi

. astma

. en sygdom der pavirker trommehinden og herelsen (otosklerose)

. et meget hgjt fedtindhold i blodet (triglycerider)

. vaeskeophobning grundet hjerte- eller leverproblemer

. en arvelig tilstand, som forarsager tilbagevendende haendelser af kraftig haevelse (arveligt

angiogdem), eller hvis du har haft hendelser med hurtig havelse af heender, ansigt, fedder,
leeber, gjne, tunge, hals (blokering af luftveje) eller fordejelseskanal (erhvervet angiogdem)
. ikke taler laktose.

Stop med at tage Trisekvens®, og tag straks kontakt til din lege
Hvis du oplever nogle af felgende tilstande, nér du tager HRT:
. nogle af tilstandende naevnt under punktet Tag ikke Trisekvens®.

. hvis du bliver gul i huden eller gjnene (gulsot). Dette kan vaere tegn pa en leversygdom.

. haevelse af ansigt, tunge og/eller hals og/eller synkebesver eller neldefeber, sammen
med andedratsbesvaer, hvilket kan tyde pé et angiogdem.

. en markant blodtryksstigning (symptomer kan vaere hovedpine, treethed og svimmelhed).

. hvis du f&r migraenelignende hovedpine for forste gang

. hvis du bliver gravid

. hvis du marker symptomer pé en blodprop, sdsom:

- smertefuld hevelse og redmen af benene

- pludselig smerte i brystet

— vejrtreekningsbesveer.

For yderligere information, se Blodpropper i en vene (venas tromboemboli)

Bemeerk: Trisekvens® er ikke et preventionsmiddel. Hvis der er gdet mindre end 12 méneder siden
din sidste menstruation eller du er under 50 ar, kan du stadig have brug for et preeventionsmiddel for at
forhindre graviditet. Radfer dig med din lege.

HRT og kreeft

Fortykkelse af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi) og krzeft i livmoderslimhinden
(endometriekraeft)

Kvinder der tager HRT med estrogen alene, har en oget risiko for fortykkelse af livmoderslimhinden
(endometriechyperplasi) og kreft i livmoderslimhinden (endometriekraeft).
Indholdet af gestagen i Trisekvens®, beskytter mod denne yderligere risiko.

Sammenligning
Blandt kvinder, der stadig har deres livmoder og ikke far HRT, vil i gennemsnit 5 ud af 1.000 kvinder
mellem 50 og 65 ar blive diagnosticeret med kraeft i livmoderslimhinden.

Blandt kvinder, mellem 50 og 65 &r der stadig har deres livmoder og far HRT med ostrogen alene, vil
mellem 10 og 60 ud af 1.000 kvinder fa diagnosen kreeft i livmoderslimhinden (dvs. mellem 5 og 55
ekstra tilfzelde), athengig af dosis og behandlingsvarighed.

Pludselig bledning
Du vil blgde en gang om méneden (sédkaldt gennembrudsbledning) nér du tager Trisekvens®. Men
hvis du far pludselig bledning eller pletbledning udover din ménedlige bledning, som:

. fortseetter i mere end de forste seks méneder
. begynder efter du har taget Trisekvens® i mere end seks méaneder
. fortsetter efter du er stoppet med at tage Trisekvens®

sa skal du hurtigst muligt kontakte din leege.



Brystkrzeft

Der er pavist gget risiko for brystkreft ved hormonerstatningsbehandling (HRT) med kombineret
gstrogen-gestagen eller med gstrogen alene. Den ggede risiko athanger af, hvor leenge du bruger
HRT. Den ggede risiko viser sig inden for 3 &rs brug. Efter opher af HRT falder den ggede risiko med
tiden, men risikoen kan besta i 10 ar eller mere, hvis du har brugt HRT i mere end 5 ar.

Sammenligning
Blandt kvinder i alderen 50 til 54 ar, som ikke tager HRT, vil i gennemsnit 13 til 17 ud af 1.000
kvinder fa diagnosen brystkraft over en 5-ars periode.

Blandt kvinder pé 50 ér, der begynder HRT med gstrogen alene i 5 ar, vil der vaere 16-17 tilfelde pr.
1.000 brugere (dvs. yderligere 0-3 tilfaelde).

Blandt kvinder i alderen 50 ar, der pdbegynder HRT med kombineret gstrogen og gestagen i 5 ar, vil
der vere 21 tilfaelde ud af 1.000 behandlede (dvs. yderligere 4 til 8 tilfzlde).

Ud af 1.000 kvinder i alderen 50-59 ar, der ikke far HRT, diagnosticeres i gennemsnit 27 med
brystkraeft i labet af en periode pa 10 ar.

Blandt kvinder pa 50 &r, der pdbegynder HRT med estrogen alene i 10 ar, vil der vare 34 tilfelde pr.
1.000 brugere (dvs. yderligere 7 tilfalde)

Blandt kvinder pa 50 ér, der pdbegynder HRT med kombineret ostrogen og gestagen i 10 &r, vil der
vere 48 tilfelde pr. 1.000 brugere (dvs. yderligere 21 tilfaelde).

Undersog regelmsessigt dine bryster. Tal med din laege, hvis du opdager nogle zendringer siasom:
. forhejninger eller fordybninger i huden

. @ndringer af brystvorten

. knuder, som du kan se eller fole.

Du anbefales desuden at deltage i mammografi screenings programmer, hvis du far det tilbudt. I
forbindelse med mammografi screening er det vigtigt at du oplyser sygeplejersken eller
sundhedspersonalet, som foretager undersggelsen, at du tager HRT, da denne medicin kan pavirke
resultatet af mammografien ved at oge vaevstetheden 1 dine bryster. Der hvor tetheden af vaevet i
brystet er foreget, kan mammografien méske ikke pavise alle knuder.

Krzft i 2eggestokkene

Kraeft i ®ggestokkene (ovariecancer) ses sjeldent - langt sjeldnere end brystkreeft. HRT-behandling
med gstrogen alene eller med kombineret gstrogen og gestagen er blevet forbundet med en let oget
risiko for kraeft i &ggestokkene.

Risikoen for kraeft i &ggestokkene athanger af kvindens alder. Eksempel: Blandt kvinder i alderen 50-
54 &r, som ikke tager HRT, diagnosticeres kraeft i ggestokkene hos ca. 2 ud af 2.000 kvinder i lobet
af en periode pa 5 ar. Blandt kvinder, som har taget HRT i 5 ar, vil der veare ca. 3 tilfelde for hver
2.000 brugere (dvs. ca. 1 yderligere tilfaelde).

Virkning af HRT pa hjerte og kredsleb

Blodpropper i en vene (vengs tromboemboli)
HRT oger risikoen for blodpropper i venerne 1,3 til 3 gange, is@r i det forste behandlingsér.

Blodpropper kan vere alvorlige, og hvis en blodprop satter sig i lungerne, kan den forérsage
brystsmerter, stakandethed, besvimelse eller i verste fald ded.

Du har generelt storre risiko for at fa en blodprop i venerne jo &ldre du er, samt hvis en eller flere af

folgende tilstande er geeldende for dig. Kontakt laegen hvis du har en af nedenstiende tilstande:

. du ikke er i stand til at ga eller sté i leengere tid pga. en sterre operation, tilskadekomst eller
sygdom (se ogséd punkt 3 Hvis du skal opereres).



. du er svert overvaegtig (BMI >30 kg/m?).

. du har problemer med blodpropdannelse, som skal langtidsbehandles med medicin, der
anvendes til at forebygge blodpropper.

. hvis nogle af dine nere slaegtninge tidligere har haft en blodprop i benet, lungen eller et andet
organ.

. du har systemisk lupus erythematosus (SLE).
. du har kreeft.

Ved symptomer pé blodpropdannelse se Stop med at bruge Trisekvens® og kontakt straks leegen.

Sammenligning
Blandt kvinder i 50’erne, som ikke tager HRT, forventes i gennemsnit 4 til 7 ud af 1.000 kvinder at fa
en blodprop i en vene over en 5-ars periode.

Blandt kvinder i 50’erne, som har taget gstrogen-gestagen HRT i over 5 ar, vil der vere 9 til 12
tilfzelde ud af 1.000 behandlede (dvs. 5 ekstra tilfaelde).

Hjerte-karsygdom (hjertetilfzelde)
Der er ingen beviser for, at HRT kan forebygge et hjertetilfaelde.

Kvinder, der er fyldt 60 ar, og som tager ostrogen-gestagen HRT, vil have en lidt sterre risiko for at
udvikle en hjertesygdom end de, der ikke tager HRT.

Slagtilfelde
Risikoen for at fa slagtilfeelde er omkring 1,5 gange hgjere for de der tager HRT end for de der ikke
tager det. Risikoen bliver sterre med alderen.

Sammenligning
Blandt kvinder i 50’erne, som ikke tager HRT, vil i gennemsnit 8 ud af 1.000 forventes at fa et
slagtilfeelde over en 5-ars periode.

Blandt kvinder i 50’erne, som tager HRT, vil antal tilfzelde veere 11 ud af 1.000 behandlede over 5 ar
(dvs. 3 ekstra tilfzlde).

Andre tilstande
HRT vil ikke forebygge tab af hukommelsen. Noget tyder pa at risikoen for tab af hukommelsen er lidt
heajere hos kvinder, der starter med at tage HRT efter de er fyldt 65 ar. Radfer dig med din lege.

Brug af anden medicin
Nogle legemidler kan have indflydelse pa virkningen af Trisekvens®. Dette kan medfore
uregelmaessig blodning. Dette gaelder folgende leegemidler:

. Medicin mod epilepsi (phenobarbital, phenytoin og carbamazepin)

. Medicin mod tuberkulose (rifampicin og rifabutin)

. Medicin mod HIV-infektion (nevirapin, efavirenz, ritonavir og nelfinavir)
. Medicin mod hepatitis C infektioner (telaprevir)

. Naturmedicin, som indeholder perikum (Hypericum perforatum).

HRT Kkan pavirke den made, hvorpa nogle andre lzegemidler virker:

. Et laegemiddel mod epilepsi (lamotrigin), da dette kan @ge hyppigheden af anfald

. Medicin mod hepatitis C-virus (HCV) (som f.eks. kombinationsbehandlingen
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir med eller uden dasabuvir samt behandling med
glecaprevir/pibrentasvir) kan forarsage forhgjede vardier i blodprever til undersogelse af
leverfunktionen (forhgjede leverenzymer i blodet, ALAT) hos kvinder, der bruger hormonelle
preventionsmidler af kombinationstypen indeholdende ethinylestradiol. Trisekvens® indeholder
estradiol i stedet for ethinylestradiol. Det vides ikke, om forhgjede leverenzymer i blodet (ALAT) kan
forekomme under brug af Trisekvens® samtidig med denne HCV kombinationsbehandling.



Andre legemidler kan gge virkningen af Trisekvens®:
. Lagemidler der indeholder ketoconazol (mod svamp).

Trisekvens® kan have indflydelse pa en samtidig behandling med cyklosporin.

Fortzel det altid til l2egen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept, medicin kebt i udlandet,
naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud. Du kan fa radgivning hos din laege.

Laboratorieundersogelser
Hvis du skal have taget en blodprave, skal du fortelle din leege eller sundhedspersonalet, at du tager
Trisekvens®, da dette laegemiddel kan have indflydelse pa resultaterne af nogle prover.

Brug af Trisekvens® sammen med mad og drikke
Du kan tage tabletten i forbindelse med et maltid, men det er ikke nedvendigt.

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

Graviditet: Du mé ikke tage Trisekvens®, hvis du er gravid. Trisekvens® er kun til brug hos kvinder,
som har passeret menopausen. Hvis du bliver gravid, mens du tager Trisekvens®, skal du stoppe
behandlingen og kontakte din laege.

Amning: Du mé ikke tage Trisekvens®, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Trisekvens® pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de ovrige indholdsstoffer i Trisekvens®
Trisekvens® indeholder lactosemonohydrat. Kontakt leegen, for du tager Trisekvens®, hvis leegen har
fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

Trisekvens® indeholder natrium
Trisekvens® indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Trisekvens®

Tag altid dette leegemiddel ngjagtig efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg leegen eller pa
apoteket.

Hvis du ikke skifter fra en anden HRT, kan du starte med at tage Trisekvens® den dag, der passer dig.
Hvis du skifter fra en anden HRT, ber du sperge din lage til rdds om, hvornér du kan starte
behandlingen med Trisekvens®.

Tag 1 tablet dagligt fortrinsvis pa samme tidspunkt hver dag
Hver kalenderpakke indeholder 28 tabletter

Dag1-12  Tag1 bla tablet hver dag i 12 dage

Dag 13 -22 Tag 1 hvid tablet hver dag i 10 dage

Dag 23 -28 Tag 1 red tablet hver dag i 6 dage.

Tag tabletterne med et glas vand.

Nar du har brugt en pakke, skal du starte pa en ny pakke og fortsatte behandlingen uden afbrydelse.
Der opstar normalt en menstruationslignende bledning ved opstart af en ny pakke.



For yderligere information om brugen af kalenderpakken, ss BRUGERVEJLEDNING til sidst i denne
indlaegsseddel.

Din leege vil ordinere sa lav en dosis som muligt i den kortest mulige periode, som giver dig
symptomlindring. Tal med din lage hvis du tror, at din dosis er enten for hej eller for lav.

Tal med din laege, hvis dine gener ikke er blevet mindre efter tre maneders behandling. Du ber kun
fortsaette behandlingen, sa l&nge fordelene opvejer risikoen.

Hvis du har taget for mange Trisekvens®

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Trisekvens®, end der stér her, eller
flere end laegen har foreskrevet, og du foler dig utilpas. Tag pakningen med. Symptomer pa
overdosering kan vaere kvalme og opkastning.

Hyvis du har glemt at tage Trisekvens®

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis du har glemt at tage en
tablet pd det seedvanlige tidspunkt, skal du tage den inden for 12 timer. Hvis der er gdet mere end 12
timer, skal du springe den glemte tablet over og fortsatte behandlingen som sedvanlig.

Hvis du glemmer at tage en tablet, kan det gge risikoen for gennembrudsbladning og pletbladning.

Hyvis du holder op med at tage Trisekvens®
Kontakt laegen, hvis du ensker at stoppe behandlingen med Trisekvens®. Lagen vil forklare
virkningen af at stoppe behandlingen og diskutere andre behandlingsmuligheder med dig.

Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Hyvis du skal opereres

Hvis du skal opereres, skal du fortelle leegen, at du tager Trisekvens®. Du skal muligvis stoppe med
at tage Trisekvens® omkring 4 til 6 uger for operationen for at reducere risikoen for blodpropper (se
punkt 2 Blodpropper i en vene (venas tromboemboli)). Sperg din lege om, hvornar du kan starte med
at tage Trisekvens® igen.

4. Bivirkninger
Trisekvens® kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Folgende bivirkninger er indberettet oftere hos kvinder, der bruger HRT sammenlignet med kvinder,

der ikke bruger HRT:
. brystkraeft

. unormal vekst af eller kraeft i livmoderslimhinden (endometriehyperplasi eller kraeft)
. kreeft i &2ggestokkene

. blodprop i en vene i benet eller lungen (vengs tromboemboli)

. problemer med hjertet

. slagtilfeelde

. mulig tab af hukommelsen hvis HRT er pabegyndt i en alder over 65 ér

For mere information om disse bivirkninger, se punkt 2 Det skal du vide, for du begynder at tage
Trisekvens®.

Overfolsomhed/allergi (ikke almindelig bivirkning — forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000
behandlede kvinder)

Selvom det er en usadvanlig hendelse, kan overfolsomhed/allergi forekomme. Symptomer pa
overfelsomhed/allergi kan inkludere en eller flere af folgende symptomer: Udsleat, klee, havelse,
andedraetsbesvaer, lavt blodtryk (bleg og kold hud, hurtig hjertebanken), svimmelhed og svedture.
Disse symptomer kan vaere tegn pa en anafylaktisk reaktion/shock. Hvis en af de navnte bivirkninger
forekommer, skal du stoppe med at tage Trisekvens® og straks kontakte en laege.



Meget almindelige bivirkninger
. Smerter i brysterne eller brystspaending
. Bledningsforstyrrelser eller kraftige bledninger.

Almindelige bivirkninger

. Hovedpine

. Vagtstigning pé grund af veeskeophobning
. Betendelse i skeden

. Svampeinfektion i skeden

. Migraene eller forvaerring af migrene

. Depression eller forverring af depression

. Kvalme

. Mavesmerter, oppustethed eller ubehag
. Vaskeophobning i brysterne eller storre bryster (brystedem)
. Rygsmerter

. Krampe i benene
. Godartede knuder i livmoderen (fibromer), forverring, forekomst eller tilbagefald
. Hevede arme og ben (perifere edemer)

. Veagtstigning.

Ikke almindelige bivirkninger

. Oppustethed eller luft i maven

. Akne (bumser)

. Hartab (alopeci)

. Unormal (mandig) harvakst

. Klge eller hududslat (naldefeber)

. Arebetendelse (overfladisk trombophlebitis)

. Uvirksomt leegemiddel

. Allergisk reaktion

. Qget vaekst af livmoderslimhinden (endometriehyperplasi)
. Smertefuld menstruation

. Nervgsitet.

Sjzldne bivirkninger

. Blodprop i lungerne (lungeemboli) (Se ogsa Blodpropper i en vene under punkt 2 Det skal du
vide, for du begynder at tage Trisekvens®)

. Betaendelsestilstand i en vene i forbindelse med en blodprop (trombose).

Meget sjaeldne bivirkninger

. Kreeft i livmoderslimhinden (endometriecancer)

. Forhgjet blodtryk eller forvaerring af forhgjet blodtryk

. Galdeblaresygdom, forekomst af galdesten eller forvarrede galdesten

. Hududslat, fedtet, skinnende og gullig hud (seborré)

. Pludselig eller tilbagevendende anfald af veeskeansamlinger (angioneurotisk gdem)
. Sevnlegshed, svimmelhed, angst

. Andring i seksualdrift

. Synsforstyrrelser

. Veagttab

. Opkastninger

. Halsbrand

. Klge i skridtet

. Hjerteanfald og slagtilfzlde.

Bivirkninger kan forekomme med forskellig hyppighed, der er defineret som folgende:
Meget almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede)

Almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede)

Ikke almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede)



Sjeelden (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede)
Meget sjelden (foreckommer hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede)
Ikke kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra tilgeengelige oplysninger).

Andre bivirkninger af kombineret HRT

Felgende bivirkninger er indberettet oftere hos kvinder der bruger andre HRT-produkter:

. Forskellige hudproblemer:
- misfarvning af huden specielt i ansigt eller hals kendt som ’graviditetspletter’ (cloasma)
— smertefulde radlige haevelser i huden (erythema nodosum)
— udslet med rede pletter formet som en skydeskive eller sér (erythema multiforme).

Tal med lagen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver veerre, eller hvis du fér
bivirkninger, som ikke er nevnt her.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette
gaelder ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar dette legemiddel utilgengeligt for born.

Tag ikke dette leegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og pakningen. Udlebsdatoen
(EXP) er den sidste dag i den navnte méned.

M4 ikke opbevares i keleskab.
Opbevar Trisekvens® i ydre karton.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflagbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Trisekvens® indeholder

Aktive stoffer: Estradiol og norethisteronacetat.

De bla filmovertrukne tabletter indeholder: Estradiol 2 mg (som estradiolhemihydrat).

De hvide filmovertrukne tabletter indeholder: Estradiol 2 mg (som estradiolhemihydrat) og
norethisteronacetat 1 mg.

De rode filmovertrukne tabletter indeholder: Estradiol 1 mg (som estradiolhemihydrat).

@vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, majsstivelse, hydroxypropylcellulose, talcum og
magnesiumstearat.

Filmovertreekket indeholder:
Bla tabletter: Hypromellose, talcum, titandioxid (E 171), indigocarmin (E 132) og macrogol 400.
Hvide tabletter: Hypromellose, triacetin og talcum.



https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/bivirkninger/bivirkninger-ved-medicin/meld-en-bivirkning/

Reade tabletter: Hypromellose, talcum, titandioxid (E 171), red jernoxid (E 172) og propylenglycol.

Udseende og pakningsterrelse
De filmovertrukne tabletter er runde med en diameter pa 6 mm. De bla tabletter er preget med NOVO
280. De hvide tabletter er preeget med NOVO 281. De rade tabletter er praeget med NOVO 282.

Hver pakning med 28 tabletter indeholder 12 blé tabletter, 10 hvide tabletter og 6 rede tabletter.

Pakningssterrelser:

1x28 filmovertrukne tabletter

3x28 filmovertrukne tabletter

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

2880 Bagsveard

Danmark

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret 12/2023

Du kan finde yderligere information om Trisekvens® pa Lagemiddestyrelsens hjemmeside
www.laegemiddelstyrelsen.dk.

Trisekvens® er et registreret varemeerke ejet af Novo Nordisk Health Care AG,
Schweiz

© 2024
Novo Nordisk A/S


http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/

BRUGERVEJLEDNING

Instruktion i brugen af kalenderpakken

1. Sadan szetter du ugedagsskiven

Drej midterskiven, saledes at ugedagen stér ud for den lille plastikspids.

2. Sadan tager du den ferste tablet ud

Knek plastikspidsen af og vip den forste tablet ud.

3.  Hver dag

Drej den gennemsigtige skive med uret i pilens retning frem til naste ugedag. Vip naste tablet ud.
Husk kun at tage 1 tablet én gang om dagen.

Du kan ferst dreje den gennemsigtige skive, nir du har fjernet tabletten i Abningen.
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