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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMA(;AO PARA O UTILIZADOR
Trisequens, associagdo, comprimidos revestidos por pelicula
Estradiol e acetato de noretisterona

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso aindatenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. N&o deve dé&lo aoutros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detectar quaisguer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Trisequens e para que € utilizado
2. Antes de tomar Trisequens

3. Como tomar Trisequens

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

5. Como conservar Trisequens

6. Outras informacdes

1. O que é Trisequens e para que € utilizado

Trisequens é uma Terapia Hormonal de Substitui¢cdo continua combinada (THS) que é
tomada todos os dias sem interrupcoes.

Trisequens esta indicado em mulheres na pds-menopausa ha pelo menos 6 meses apos a
sua ultima menstruagao.

Trisequens contém 2 hormonas sexuais femininas, um estrogénio (estradiol) e um
progestagénio (acetato de noretisterona). O estradiol presente em Trisequens é idéntico
a0 edtradiol produzido pelos ovarios da mulher e € classificado como um estrogénio
natural. O acetato de noretisterona é um progestagénio sintético, que actua de forma
semelhante a progesterona, outra importante hormona sexual feminina.

Trisequens é indicado:

- No divio de sintomas desagradaveis da menopausa tais como afrontamentos, suores
nocturnos, secura vaginal em mulheres na pés-menopausa que ainda tém o seu Utero.
- Na prevencdo da osteoporose (densidade éssea diminuida), em mulheres na pos-
menopausa caso tenham um risco acrescido de fracturas 0sseas e ndo possam fazer
outrostratamentos.

A experiéncia no tratamento de mulheres com mais de 65 anos de idade € limitada.
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2. Antes de tomar Trisequens

Segurancade THS
Tal como beneficios, a THS apresenta alguns riscos que devem ser considerados
aquando da decisdo de iniciar o tratamento ou continua-lo.

Exames médicos regulares

Antesde iniciar o tratamento com THS, 0 seu médico ird questiona-la sobre o seu
historial clinico e dos seus familiares. O seu médico podera decidir examinar o seu
peito e/ou abddmen e realizar outros exames mas apenas se Necessario No Seu caso, ou
setiver alguma preocupacdo em especial.

Uma vez iniciado o tratamento com Trisequens deve consultar o seu médico paraa
realizacdo de exames periddicos (pelo menos uma vez por ano). Nestas avaliacOes
periddicas, 0 seu médico podera discutir consigo os beneficios e riscos de continuar o
tratamento com Trisequens.

Adicionalmente as consultas médicas periddicas com 0 seu médico, assegure-se que:

- Examina regularmente as suas mamas verificando a existéncia de quaisguer
alteragoes, tais como covas ou depressdes na pele, alteragdes no mamilo, ou quaisquer
nodulos que possa ver ou sentir.

- Efectua regularmente exames ao peito (mamografias) e citologia cervical.

N&o tome Trisequens
Se alguma das seguintes condicdes se aplicaa si, fale com 0 seu médico. Nao inicie a
toma de Trisequens se:

- Tem, suspeitater ou jateve cancro da mama

- Tem, suspeitater ou jateve cancro da mucosa do (tero (cancro do endométrio) ou
qualgquer outro cancro estrogénio dependente

- Tem hemorragia vaginal anbmala de causa desconhecida

- Tem hiperplasia do endométrio (crescimento excessivo da mucosa do Utero) que néo
estda ser tratada

- Tem ou teve um coédgulo sanguineo numa veia (tromboembolismo venoso), nas pernas
(trombose venosa profunda) ou nos pulmdes (embolismo pulmonar)

- Tem alteracdo da coagulacéo sanguinea (alteracdo trombofilica, tal como deficiéncia
em proteina C, proteina S ou antitrombina)

- Teve ou tem um atagque cardiaco, AV C ou tem angina peitoral que causa desconforto,
pressdo ou dor no peito

- Tem ou teve problemas de figado e as suas andlises a funcéo do figado n&o voltaram
ao normal

- Tem porfiria (uma doenca metabdlica com alteracéo na producdo do pigmento do
sangue)
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- Setem alergia (hipersensibilidade) ao estradiol ou ao acetato de noretisteronaou a
gualquer outro componente de Trisequens (ver sec¢ao 6).

Tome especial cuidado com Trisequens

Diga ao seu médico setem (ou jateve) alguma das seguintes doencas. Estas doencas
podem, em casos raros, reaparecer ou agravarem-se durante o tratamento com
Trisequens:

- Se sofre de alguma doenca que afecte a mucosa utering, incluindo miomas (tumores
tecidulares benignos), endometriose (presenca de tecido da mucosa uterina fora do
Utero, causando dor e hemorragia)

- Setem historial de coagulos sanguineos (trombose) ou tem factores de risco paraa
formacao de codgulos sanguineos (ver Coégulos sanguineos numa veia) (estes factores
de risco e sintomas de um cogulo sanguineo estdo listados na secgéo 4. "Outros efeitos
indesgjaveis da THS combinada')

- Setem factores de risco para o desenvolvimento de cancros estrogénio-dependentes,
tais como familiares (mée, irmé&, avd materna e paterna) com cancro da mama e/ou do
endométrio

- Se sofre de pressdo arterial elevada

- Se tem uma doenca do figado tal como um adenoma hepatico (um tumor benigno)

- Se sofre de diabetes mellitus com ou sem alteracdes vasculares

- Setem pedras na vesicula

- Se tem enxaguecas ou cefaleias graves

- Se sofre de lUpus eritematoso sistémico (LES — doenga auto-imune)

- Sejateve hiperplasia do endométrio (crescimento excessivo da mucosa utering)

- Se sofre de epilepsia

- Se s0fre de asma

- Se sofre de otosclerose (perda progressiva da audicéo)

Se necessitar de efectuar uma andlise ap sangue, diga ao seu médico que esta atomar
Trisequens pois 0 estrogénio pode afectar os resultados de determinados testes
[aboratoriais.

Sevai ser submetida a uma cirurgia, fale com o seu médico. Pode necessitar de parar de
tomar THS 4 ou 6 semanas antes da operacdo, parareduzir o risco da formacéo de um
coagulo sanguineo. O seu médico ira dizer-lhe quando poderareiniciar o tratamento.

THS e cancro

Crescimento excessivo da mucosa do endométrio (hiperplasia do endométrio) e cancro
do colo do Utero (cancro do endométrio)

Em mulheres com Utero intacto que tomam THS com estrogénio apenas durante um
longo periodo de tempo, esta aumentado o risco de crescimento excessivo da mucosa do
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endométrio (hiperplasia do endométrio) e cancro do colo do Gtero (cancro do
endométrio).

Tomar progestagénio adicionalmente ao estrogénio, tal como Trisequens, gjudaa
reduzir o risco adicional.

Compare

Analisando mulheres que ainda tenham o seu Utero e que ndo esejam atomar THS —
em média 5 em 1000 serdo diagnosticadas com cancro do endométrio.

Para mulheres que ainda tenham o seu Utero e que tomem THS com estrogénio apenas,
0 nimero de casos adicionais pode variar entre 5 e 55 em 1000 utilizadoras com idades
compreendidas entre 0s 50 e 65 anos, dependendo da dose e da duragdo do tratamento.
A adicdo de progesteronaa THS com estrogénio apenas reduz substancialmente o risco
de cancro do endométrio.

Cancro da mama

As evidéncias revelam que a toma de terapéutica hormonal de substituicdo (THS)
combinada de estrogénio-progestagénio ou de estrogénio isolado aumenta o risco de
cancro damama. O risco acrescido depende da duragéo de utilizagcdo da THS. O risco
adicional torna-se mais evidente ap0s 3 anos de utilizacdo. Apds ainterrupcdo da THS,
o risco adicional diminuira com o tempo; porém, o risco pode persistir durante 10 anos
ou mais setiver utilizado THS durante um periodo superior a5 anos.

Comparacéo

Em mulheres com idades entre 50 e 54 anos que ndo tomam THS, cercade 13 a17 em
cada 1000 mulheres em média serdo diagnosticadas com cancro da mama ao longo de
um periodo de 5 anos.

Em mulheres com 50 anos que comecem atomar THS com estrogénios isolados
durante 5 anos, existiréo 16-17 casos em cada 1000 utilizadoras (isto €, 0 a 3 casos
adicionais).

Em mulheres com 50 anos que comecem atomar THS com estrogénio-progestagénio
durante 5 anos, existirdo 21 casos em cada 1000 utilizadoras (isto €, 4 a8 casos
adicionais).

Em mulheres com idades entre 50 e 59 anos que ndo tomam THS, cerca de 27 em cada
1000 mulheres em média serdo diagnosticadas com cancro da mama ao longo de um
periodo de 10 anos.

Em mulheres com 50 anos que comecem atomar THS com estrogénios isolados
durante 10 anos, existirdo 34 casos em cada 1000 utilizadoras (isto &, 7 casos
adicionais).

Em mulheres com 50 anos que comecem atomar THS com estrogénio-progestagénio
durante 10 anos, existirdo 48 casos em cada 1000 utilizadoras (isto €, 21 casos
adicionais).

Cancro do ovario
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O cancro do ové&rio éraro —muito mais raro do que o cancro damama. A utilizagdo de
THS apenas com estrogénios ou THS combinada com estrogénios-progestagénios foi
associada a um ligeiro aumento do risco de cancro do ovério.

O risco de cancro do ovario variacom a idade. Por exemplo, em mulheres com idades
compreendidas entre 0s 50 e 0s 54 anos que ndo tomam THS, cerca de 2 em cada 2000
mulheres serdo diagnosticadas com cancro do ovario ao longo de um periodo de 5 anos.
Em mulheres que tomam THS durante 5 anos, havera cerca de 3 casos por cada 2000
utilizadoras (ou sgja, cercade 1 caso adicional).

Efeito da THS no coragéo e circulagéo

Coéagulos sanguineos na veia (tromboembolismo venoso)
A THS pode aumentar o risco de coagulos de sangue nas veias em 1,3 a 3 vezes,
especialmente durante o primeiro ano de tratamento.

Apresenta maior risco parater coagulos nas suas veias se uma ou mais das seguintes
condicdes se aplicar a si:

- Setiver mais idade

- Se esta gravida ou se teve recentemente um filho

- Setoma estrogénios

- Se vocé ou parentes proximos tiveram alguma vez um cogulo sanguineo na perna,
pulm&o ou outro 6rgéo

- Setem elevado excesso de peso

- Setem lUpus eritematoso sistémico (LES)

- Setem algum problema de coagulacdo sanguinea que necessita de tratamento alongo
termo com medicamentos utilizados para prevenir coagulos sanguineos
(anticoagulantes)

- Se edtd incapacitada de andar ou de se manter de pé durante longos periodos de tempo
devido auma cirurgia major, lesdo ou doenga (imobilizag&o prolongada)

- Se tem cancro.

Compare

Analisando mulheres nos seus 50 que ndo estejam atomar THS —em média, num
periodo de 5 anos, espera-se que 4 em 1000 tenham um coagulo sanguineo numa veia.
Analisando mulheres nos seus 50 que estejam atomar THS com estrogénio-
progestagénio durante 5 anos, em média o nimero adicional de casos sera de 5 em 1000
utilizadoras.

Doenca Coronéria Arterial (DCA)

N&o existe evidéncia que a THS ira prevenir a doenca cardiaca. Mulheres que tomam
THS com estrogénio-progestagénio estéo ligeiramente mais susceptiveis a
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desenvolverem doenca cardiaca, comparativamente com as que ndo tomam qualquer
THS. Como o risco absoluto basal da doenca cardiaca depende fortemente da idade, o
nimero de casos adicionais de doenca cardiaca devido atoma de THS com estrogénio-
progestagénio é muito baixo em mulheres saudaveis perto da menopausa mas ira
aumentar com o avancar da idade.

AVC

THS combinada com estrogénio e progestagénio e estrogénio apenas aumentao risco de
AV C até 1,5 vezes. O risco comparavel entre utilizadoras e ndo utilizadoras ndo altera
com a idade ou o tempo desde a menopausa.

Contudo, como o risco de ter AV C esta fortemente relacionado com a idade, o risco
geral deter AVC em mulheres que tomam THS, ird aumentar com a idade.

Avaliando mulheres com idade por volta dos 50 anos que néo estgjam atomar THS,
sera expectavel que em média 8 em 1000 tenham AV C num periodo de 5 anos.

Em mulheres com idade por volta dos 50 anos que estejam atomar THS, o nimero de
casos adicionais sera de 3 em 1000 utilizadoras em 5 anos.

Ouitras condicdes

A THS ndo ira prevenir a perda de memdria. O risco de provavel perda de meméria
pode ser de alguma forma superior em mulheres que comegaram atomar qualquer tipo
de THS ap0s os 65 anos de idade.

Parar de tomar Trisequens

Se sentir alguma das situagdes mencionadas abaixo, pare de tomar Trisequens, e
contacte 0 seu médico imediatamente:

- Setiver umador de cabega do tipo enxaqueca pela primeira vez

- Se desenvolver uma coloracéo amarela da pele e olhos (ictericia) ou outros problemas
do figado

- Se asua pressdo arterial aumentar significativamente enquanto estiver atomar
Trisequens (sintomas de pressdo arterial elevada sdo por exemplo dor de cabeca,
cansago e tonturas)

- Seficar gravida

- Setiver alguma das doencas listadas na seccéo 2. Antes de tomar Trisequens

Hemorragia com Trisequens

Trisequens ira causar uma hemorragia tipo menstruacdo, que ira geralmente ocorrer no
inicio de uma nova embalagem. Se a menstruacéo apresentar um fluxo superior ao
normal, devera contactar o seu médico. Contudo, algumas mulheres podem apresentar
hemorragia depois de suspensdo do tratamento ou manchas de sangue durante os
primeiros meses de tratamento com Trisequens. Setiver hemorragia ou manchas de
sangue gque permanecem mais do que 0S primeiros meses, que comegcam apos algum
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tempo de THS, ou continuam mesmo apos a interrupgao do tratamento com Trisequens,
devera contactar o seu médico assim que possivel.

Ao tomar Trisequens com outros medicamentos
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Os seguintes medicamentos podem reduzir o efeito de Trisequens:

Medicamentos utilizados na epilepsia (ex. fenobarbital, fenitoina e carbamazepina)
Medicamentos utilizados na tuberculose (ex. rifampicina e rifabutinag)
Medicamentos utilizados nas infecgdes por VIH (tais como nevirapina, efavirenz,
ritonavir e nelfinavir)

Produtos fitoterapéuticos contendo Ervade S. Jodo (Hypericum perforatum)

Outros medicamentos podem aumentar o efeito de Trisequens:
Medicamentos que contenham cetoconazol (um fungicida).

A administracdo concomitante de ciclosporina pode aumentar os niveis sanguineos de
ciclosporina
Ao tomar Trisequens com alimentos e bebidas

Os comprimidos podem ser tomados com ou sem alimentos e bebidas.

Gravidez e aleitamento
Consulte 0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Gravidez: N&o deveratomar Trisequens se estiver gravida.

Seficar grévida durante o tratamento com Trisequens, deverainterromper o tratamento
imediatamente e contactar o seu médico.

Aleitamento: N&o deve tomar Trisequens se estiver amamentar.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
Trisequens ndo tem efeitos conhecidos na utilizagdo e conducdo de maquinas.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Trisequens

Trisequens contém lactose mono-hidratada. Se foi informada pelo seu médico que tem
intoleréncia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Trisequens

Tomar Trisequens sempre de acordo com as indicagbes do médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver davidas.
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Se ndo estda mudar de uma outra THS poderainiciar o tratamento com Trisequens num
qualquer dia conveniente. Se estda alterar de THS questione o seu médico no sentido
de saber quando podera comegar o tratamento com Trisequens

Tome um comprimido por dia mais ou menos a mesma hora.

Cada embalagem contém 28 comprimidos:

- Dias 1-12: Tome um comprimido azul todos os dias durante 12 dias

- Dias 13-22: Tome um comprimido branco todos os dias durante 10 dias

- Dias 23-28: Tome um comprimido vermelho todos os dias durante 6 dias

Tome 0s comprimidos com um copo com agua.

Depois de tomar o tltimo comprimido vermelho deve continuar o tratamento no dia
seguinte com o primeiro comprimido azul da nova embalagem, sem interrupgdo. Pode
ocorrer uma hemorragia tipo menstruacéo no inicio de uma nova embalagem.

Para mais informacdes sobre a utilizacdo da embal agem calendario deve consultar
"Instrugdes de Utilizac&o™" no final deste folheto.

Deve ser tomada a dose mais baixa efectiva no alivio dos sintomas durante o menor
periodo de tempo durante o tratamento de sintomas da menopausa.

Se tomar mais Trisequens do que deveria

Se tomou mais comprimidos de Trisequens do que devia, consulte 0 seu médico ou
farmacéutico.

Uma sobredosagem de Trisequens pode fazé-la sentir-se enjoada ou fazé-la vomitar.

Caso se tenha esquecido de tomar Trisequens

N&o tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar. Se se esqueceu de tomar um comprimido hum dia a hora habitual, tome-o dentro
das proximas 12 horas. Se tiverem passado mais de 12 horas, reinicie o tratamento no
dia seguinte como habitualmente. N&o tome uma dose a dobrar para compensar a dose
individual que se esqueceu de tomar.

O esquecimento de uma dose pode aumentar a probabilidade de hemorragia de privagéo
ou spotting (peguenas manchas de sangue) caso ainda tenha o seu Utero.

Se parar detomar Trisequens

Se desgjar interromper 0 seu tratamento com Trisequens por qualguer razéo, por favor
discuta a sua decisdo com o seu médico. Ele explicar-lhe-4 os efeitos da interrupcdo do
tratamento e discutira consigo outras possibilidades de tratamento.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizac8o deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
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4. Efeitos indesgjaveis possiveis

Como todos os medicamentos, Trisequens pode causar efeitos indesgjaveis, no entanto
estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Hipersensibilidade/ alergia (efeito secundério pouco frequente — afecta 1 a 10 em cada
1000 mulheres)

Apesar de ser pouco frequente podem ocorrer reaccdes de hipersensibilidade/ alergia.
Sinais de hipersensibilidade/ alergia podem incluir um ou mais dos seguintes sintomas:
urticaria, comichdo, inchaco, dificuldade em respirar, pressao sanguinea baixa (palidez
e arrefecimento da pele, batimento cardiaco acelerado), tonturas, transpiragdo, que
podem ser sinais de reaccao anafilatica/choque. Se algum dos sintomas acima
mencionados aparecer pare de tomar Trisequens e procure imediatamente
aconselhamento médico.

A frequéncia dos possiveis efeitos indesejaveis abaixo listados é definida usando a
seguinte convengao:

Muito frequentes (afectam mais de 1 em cada 10 mulheres)

Frequentes (afectam 1 a 10 mulheres em cada 100)

Pouco frequentes (afectam 1 a 10 mulheres em cada 1000)

Raros (afectam 1 a 10 mulheres em cada 10000)

Muito raros (afectam menos de 1 mulher em cada 10000)

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)

Efeitos indesejéveis muito frequentes
- Dor maméria ou flacidez maméria
- Menstruagdes irregulares ou hemorragia excessiva durante a menstruacéo

Efeitos indesegjaveis frequentes

- Dor de cabeca

- Aumento de peso causado pela retencéo de fluidos
- Inflamag&o vaginal

- Infeccdo vaginal fangica

- Enxagueca ou agravamento de enxagueca existente
- Depresséo ou agravamento de depressdo existente
- Nauseas

- Dor abdominal, distensdo ou desconforto

- Aumento ou inchago do peito (edema mamario)

- Dor nas costas

- Céibras nas pernas

- Fibroma uterino (tumor benigno do Utero), agravamento ou reaparecimento de
fibromas uterinos

- Inchaco dos bragos ou pernas (edema periférico)

- Aumento de peso
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Efeitos indesejaveis pouco frequentes

- Flatuléncia ou inchago

- Acne

- Nervosismo

- Perda de cabelo (alopécia)

- Crescimento anormal de cabelo (padréo masculino)
- Comichao ou urticéria

- Inflamagéo de uma veia (tromboflebite superficial)
- Ineficiéncia do farmaco

- Reaccéo alérgica

- Hiperplasia do endométrio (crescimento excessivo da mucosa uterina)
- Menstruacdes dolorosas

- Nervosismo

Efeitos indesejaveis raros

- Embolismo pulmonar (codgulo sanguineo) (Ver "Coagulos sanguineos na veid' na
Seccéo 2)

- Inflamacgo profunda de uma veia associada a trombose (codgulo sanguineo)

Efeitos indesgjaveis muito raros

- Cancro da mucosa uterina (cancro do endométrio)

- Aumento da pressdo arterial ou agravamento desta condicdo pré-existente
- Doencas vesiculares, calculos biliares, agravamento ou reaparecimento de calculos
biliares

- Producéo excessiva de sebo, erupcéo cutanea

- Ataque de edema agudo ou recorrente (edema angioneurético)

- Insbnia, tonturas, ansiedade

- Alteracéo do desejo sexual

- Perturbagbes visuais

- Diminuicéo de peso

- Vomitos

- Azia

- Comichéo vaginal e genital

- Atague cardiaco e AVC

Outros efeitos indesejaveis de THS combinada

Mulheres que estejam atomar THS tém um ligeiro risco aumentado para desenvolver as
seguintes doengas:

- Cancro damama (ver "THS e cancro, Cancro damama’, na sec¢éo 2)

- Crescimento excessivo ou cancro da mucosa do endométrio (hiperplasia do
endométrio ou cancro) (ver "THS e cancro, Crescimento excessivo da mucosa do
endométrio (hiperplasia do endométrio) e cancro do colo do Gtero (cancro do
endométrio)" na secgéo 2)

- Cancro do ové&rio (ver "THS e cancro, Cancro do ovéario", na secgdo 2)
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- Coégulos sanguineos nas veias das pernas e pulmdes (tromboembolismo venoso) (ver
"Efeitos da THS no coracdo e circulacdo, Coagulos sanguineos naveia
(tromboembolismo venoso)", na sec¢éo 2)

- Doenca cardiaca (ver "Efeitos da THS no coragéo e circulagéo, doenca coronéria
arterial (DCA)", nasecgao 2)

- AVC (ver "Efeitos da THS no coracéo e circulagdo, AVC", na seccéo 2)

- AlteracOes na pele e subcutaneas

- Escurecimento da pele (cloasma)

- Condicdo grave da pele que pode afectar a boca e outras partes do corpo (eritema
multiforme)

- Inchago vermelho-purpura na zona das canelas, coxa e menos frequentemente, 0s
bragos. Pode também ocorrer dor e dores musculares e febre (eritema nodular)

- Manchas purpuras e castanho-avermelhadas visiveis na pele (parpura vascular)

- Provéavel perda de meméria se a THStiver sido iniciada apds os 65 anos

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Setiver quaisguer efeitos indesegjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, |.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a gjudar a
fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio dainternet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcéo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Trisequens

Conservar atemperaturainferior a 25°C.

N&o refrigerar.

Manter o recipiente dentro da embalagem exterior para proteger daluz.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

N&o utilizar Trisequens apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apos
"VAL.". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.
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Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizag&o ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo gjudar a proteger o ambiente.

6. Outras informacdes
Qual a composicdo de Trisequens

- As substancias ativas sdo o estradiol e o acetato de noretisterona.

Comprimido revestido por pelicula azul: Estradiol 2 mg (na forma de estradiol hemi-
hidratado)

Comprimido revestido por pelicula branco: Estradiol 2 mg (na forma de estradiol hemi-
hidratado) e acetato de noretisterona 1 mg.

Comprimido revestido por pelicula vermelho: Estradiol 1mg (na forma de estradiol
hemi-hidratado)

- Os outros componentes s8o:

Nucleo: lactose mono-hidratada, amido de milho, hidroxipropilcelulose, talco e
estearato de magnésio.

Revestimento:

Comprimidos revestidos por pelicula azuis: hipromelose, talco, didxido detitanio
(E171), indigo carmim (E132) e macrogol 400.

Comprimidos revestidos por pelicula brancos: hipromelose, talco e triacetina.
Comprimidos revestidos por pelicula vermelhos: hipromelose, talco, didxido de titanio
(E171), 6xido de ferro vermelho (E172) e propilenoglicol (E 1520).

Qual o aspecto de Trisequens e conteido da embal agem
Comprimidos redondos com 6 mm de didametro.
Comprimidos azuis com a gravagao NOV O 280.
Comprimidos brancos com a gravagdo NOV O 281.
Comprimidos vermelhos com a gravagdo NOVO 282.

Trisequens esta disponivel numa embalagem calendario contendo 28 comprimidos; 12
azuis, 10 brancos e 6 vermelhos.

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado:

| SDIN- Laboratério Farmacéutico Unipessoal, Lda.

Edificio Xerox - Avenida Infante Dom Henrique, Lote 1

1950-421 Lisboa
Portugal
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Fabricante

Novo Nordisk, A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Dinamarca

Este folheto foi aprovado pela tltima vez em: setembro de 2020.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Instrugdes para utilizagdo da embalagem-calendario

1. Marque o primeiro dia

Gire o disco central de modo a seleccionar o dia da semana correspondente a pequena
aba de pléstico.

2. Como retirar o primeiro comprimido

Quebre a aba de pléstico e retire o primeiro comprimido.

3. Diariamente
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No dia seguinte, gire simplesmente o disco transparente exterior 1 espago, no sentido
dos ponteiros do relégio, conforme indicado pela seta. Retire o comprimido seguinte.
Lembre-se de tomar apenas 1 comprimido por dia

O disco transparente apenas pode girar apos retirar o0 comprimido gque se encontra na
abertura




