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Trisequens, 28 tabletek
Nasza cena: 29,31 zt

Opis stownikowy

Opakowanie *28

Posta¢ Tabletki

Producent NOVO NORDISK A/S DANIA [DK]
Rejestracja Lek na recepte petnoptatny
Substancja ESTRADIOLUM, NORETHISTERONUM
czynna

Opis produktu

Opis

Trisequens, 28 tabletek2 mg (niebieskie), 2 mg + 1 mg (biate), 1 mg (czerwone), tabletki
powlekane
Estradiol + Noretysteronu octan

Trisequens to lek do stosowania w sekwencyjnej ztozonej hormonalnej terapii zastepczej (HTZ), przyjmowany codziennie bez przerw.
Lek Trisequens jest stosowany u kobiet po menopauzie, u ktérych uptyneto co najmniej 6 miesiecy od wystgpienia ostatniej naturalnej
miesigczki.

Lek Trisequens zawiera 2 hormony: estrogen (estradiol) i progestagen (noretysteronu octan). Estradiol zawarty w leku Trisequens jest
identyczny z estradiolem wytwarzanym przez jajniki u kobiet i jest klasyfikowany jako naturalny estrogen. Noretysteronu octan jest
syntetycznym progestagenem, dziatajgcym podobnie do progesteronu — innego waznego zeriskiego hormonu ptciowego.

Wskazania do stosowania

* ztagodzenia objawow pojawiajacych sie po menopauzie

* W czasie menopauzy spada ilos¢ estrogendw produkowanych w organizmie kobiety, co moze powodowac takie objawy jak
uczucie gorgca na twarzy, szyi i klatce piersiowej (,uderzenia gorgca”). Trisequens tagodzi te objawy po menopauzie

* zapobiegania osteoporozie

Sktad

Substancjami czynnymi leku sg estradiol i noretysteronu octan.

Niebieska tabletka powlekana zawiera 2 mg estradiolu (w postaci estradiolu pétwodnego).

Biata tabletka powlekana zawiera 2 mg estradiolu (w postaci estradiolu pétwodnego) i T mg noretysteronu octanu.
Czerwona tabletka powlekana zawiera 1 mg estradiolu w postaci estradiolu pétwodnego.

Inne skfadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, hydroksypropyloceluloza, talk i magnezu stearynian.
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Otoczka niebieskiej tabletki zawiera: hypromeloze, talk, tytanu dwutlenek (E171), indygotyne (E132) i makrogol 400.
Otoczka biatej tabletki zawiera: hypromeloze, triacetyne i talk.
Otoczka czerwonej tabletki zawiera: hypromeloze, talk, tytanu dwutlenek (E177), zelaza tlenek czerwony (E172) i glikol propylenowy.

Wyglad opakowania

Niebieska powlekana, dwuwypukta tabletka z wyttoczonym napisem NOVO 280, o srednicy 6 mm. Biata powlekana, dwuwypukta
tabletka z wyttoczonym napisem NOVO 281, o srednicy 6 mm.

Czerwona powlekana, dwuwypukta tabletka z wyttoczonym napisem NOVO 282, o srednicy 6 mm. Kazde opakowanie 28 tabletek
zawiera 12 niebieskich tabletek, 10 biatych tabletek i 6 czerwonych tabletek.

Dostepne wielkos$ci opakowan:
28 tabletek powlekanych.

Przeciwwskazania do stosowania
Nie nalezy rozpoczyna¢ stosowania leku Trisequens, jesli:

* pacjentka ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na estradiol, noretysteronu octan lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku
Trisequens

rozpoznano, wystepowat w przesztosci lub podejrzewa sie raka piersi;

rozpoznano, wystepowat w przesztosci lub podejrzewa sie raka btony $luzowej macicy (rak endometrium) lub inny nowotwor
estrogenozalezny;

wystepujg krwawienia z drég rodnych niewiadomego pochodzenig;

wystepuje nadmierny rozrost btony sluzowej macicy (hiperplazja endometrium) i nie jest on leczony;

rozpoznano lub wystepowaty w przesztosci zakrzepy krwi w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa), np. w zytach konczyn
dolnych (zakrzepica zyt gtebokich) lub ptucach (zatorowos$¢ ptucna);

rozpoznano zaburzenia krzepniecia krwi (takie jak niedobdr biatka C, biatka S lub antytrombiny);

rozpoznano lub wystepowaty w przesztosci choroby wywotane przez zakrzepy krwi w tetnicach, takie jak zawat miesnia
sercowego, udar lub dusznica bolesna;

rozpoznano lub wystepowata w przesztosci choroba watroby, a wyniki testéw czynnosci watroby nie powrdécity do wartosci
prawidtowych;

wystepuje rzadka, dziedziczna choroba krwi - porfiria.

Jezeli ktorykolwiek z wyzej wymienionych standw pojawi sie po raz pierwszy podczas stosowania leku Trisequens, nalezy przerwac jego
stosowanie i skonsultowac sie z lekarzem.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowac lekarza o wystepowaniu w przesztosci ktéregokolwiek z wymienionych ponizej
schorzen, gdyz moga one wystgpi¢ ponownie lub nasili¢ sie w czasie stosowania leku Trisequens. W takim przypadku lekarz moze
stwierdzi¢, ze pacjentka wymaga czestszego monitorowania:

miesniaki macicy (wtdkniaki macicy),

rozrost btony $luzowej macicy poza jama macicy (endometrioza) lub nadmierny rozrost btony $luzowej macicy (hiperplazja
endometrium) w wywiadzie,

czynniki zwiekszajgce ryzyko zakrzepow krwi (patrz Zakrzepy krwi w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa)),
czynniki zwiekszajgce ryzyko nowotwordw estrogenozaleznych (takie jak rak piersi u matki, siostry lub babki),
wysokie cisnienie tetnicze krwi,

choroba watroby, np. tagodny nowotwaér watroby,

cukrzyca,

kamica zotciowa,

migrena lub silne bdle gtowy,

choroba uktadu immunologicznego majaca wptyw na wiele narzaddw (toczen rumieniowaty uktadowy),

padaczka,

astma oskrzelowa,

choroba ucha prowadzgca do stopniowej utraty stuchu (otoskleroza),

wysokie stezenie ttuszczow (trojgliceryddw) we krwi,
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e zatrzymywanie ptynéw spowodowane zaburzong czynnoscig serca lub nerek,
* nietolerancja laktozy.

W przypadku wystgpienia ponizszych schorzen podczas stosowania HTZ nalezy przerwa¢ stosowanie leku Trisequens i natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem:

* jesli wystapi ktdrekolwiek ze schorzen wymienionych w punkcie Kiedy nie stosowac leku Trisequens,

* jesli skoéra lub biatkéwki oczu zzétkng (z6ttaczka) co moze byé objawem zaburzer czynnosci watroby,

* jesli wystapi znaczgce zwiekszenie cisnienia tetniczego krwi (objawami moga by¢: bl glowy, zmeczenie i zawroty gtowy),
* jesli po raz pierwszy pojawi sie bél gtowy typu migrenowego,

e jedli zostanie stwierdzona cigza,

* jesli wystapig objawy zakrzepu krwi, takie jak:

* bolesny obrzek i zaczerwienienie konczyn dolnych,

* nagty bol w klatce piersiowe),

* trudnosci w oddychaniu.

Lek Trisequens zawiera laktoze jednowodng. Jezeli stwierdzono u pacjentki nietolerancje niektérych cukréw, pacjentka powinna
skontaktowac sie lekarzem przed przyjeciem leku Trisequens.

Interakcje z innymi lekami

Niektore leki mogg wptywac na skutecznosé¢ dziatania leku Trisequens, co moze prowadzi¢ do nieregularnych krwawien. Dotyczy to
lekdw wymienionych ponizej:

* leki przeciwpadaczkowe (takie jak: fenobarbital, fenytoina i karbamazepina);

* leki przeciwgruzlicze (takie jak: ryfampicyna i ryfabutyna);

* leki stosowane w zakazeniach wirusem HIV (takie jak: newirapina, efawirenz, rytonawir i nelfinawir);
* |eki stosowane w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C (takie jak: telaprewir);

* produkty ziotowe zawierajgce ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum).

Inne leki mogace zwieksza¢ dziatanie leku Trisequens:
leki zawierajgce ketokonazol (lek przeciwgrzybiczy).

Lek Trisequens moze mie¢ wptyw na réwnoczesne leczenie cyklosporyna.

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjentka
planuje stosowac, w tym o lekach wydawanych bez recepty, lekach roslinnych lub innych naturalnych produktach.

Badania laboratoryjne
W przypadku koniecznosci wykonania badania krwi, nalezy poinformowac lekarza lub personel laboratorium o stosowaniu leku
Trisequens, poniewaz moze on wptywac na wyniki niektdrych badan.

Stosowanie leku Trisequens z jedzeniem i piciem
Tabletki mogg by¢ przyjmowane zaréwno z jedzeniem i piciem, jak i bez.

Ciaza i karmienie piersig
Cigza: lek Trisequens jest przeznaczony do stosowania wytgcznie u kobiet po menopauzie. W przypadku stwierdzenia cigzy, nalezy
natychmiast przerwac stosowanie leku Trisequens i skontaktowac sie z lekarzem.

Karmienie piersia: nie nalezy przyjmowac leku Trisequens w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nieznany jest wptyw leku Trisequens na prowadzenie pojazdéw lub obstugiwanie maszyn.

Wazne informacje o niektdrych sktadnikach leku

Dawkowanie
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Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

U kobiet, ktére nie stosujg innej hormonalnej terapii zastepczej, leczenie lekiem Trisequens mozna rozpoczgé w dowolnym dniu. Kobiety
stosujgce dotychczas inng hormonalng terapie zastepczg powinny skontaktowac sie z lekarzem w celu ustalenia terminu rozpoczecia
leczenia lekiem Trisequens.

Nalezy przyjmowac jedng tabletke na dobe, w przyblizeniu o tej samej porze kazdego dnia.

Kazde opakowanie zawiera 28 tabletek.

Dni 1 — 12 Nalezy przyjmowac jedna niebieskg tabletke codziennie przez 12 dni. Dni 13 — 22 Nalezy przyjmowac jedng biatg tabletke
codziennie przez 10 dni.

Dni 23 — 28 Nalezy przyjmowac jedng czerwong tabletke codziennie przez 6 dni. Tabletki nalezy przyjmowac popijajac woda.

Po zakoriczeniu opakowania nalezy kontynuowac leczenie bez przerwania, rozpoczynajac kolejne opakowanie leku. W trakcie
przyjmowania czerwonych tabletek dochodzi zwykle do krwawienia przypominajgcego miesigczke (okres).

Instrukcja stosowania opakowania kalendarzykowego znajduje sie na koncu niniejszej ulotki, w czesci zatytutowanej INSTRUKCJA DLA
UZYTKOWNIKA.

Lekarz powinien przepisa¢ pacjentce mozliwie najmniejszg dawke do stosowania przez mozliwie najkrétszy czas zapewniajaca
zmniejszenie objawdw. Jesli pacjentka uwaza, ze dawka leku jest za duza lub za mata powinna skonsultowac sie z lekarzem.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli po 3 miesigcach leczenia nie wystapi zadowalajgce ztagodzenie objawédw. Leczenie powinno trwaé
tylko do czasu, dopdéki korzysci z nim zwigzane przewyzszajg ryzyko.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Trisequens
W razie przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku Trisequens, nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty. Przedawkowanie leku
Trisequens moze spowodowac nudnosci lub wymioty.

Pominiecie zastosowania dawki leku

Jezeli pacjentka zapomniata przyjac tabletke o zwyktej porze, powinna jg zazy¢ w ciggu nastepnych 12 godzin. Jesli uptyneto wiecej niz
12 godzin, nalezy przyja¢ nastepna dawke o zwykiej porze nastepnego dnia. Nie nalezy stosowac¢ podwdjnej dawki w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

Pominiecie dawki moze zwiekszy¢ prawdopodobieristwo wystgpienia dodatkowego krwawienia lub plamienia.

Przerwanie stosowania leku
Chec¢ zaprzestania stosowania leku Trisequens, nalezy zgtosic¢ lekarzowi. Bedzie on mégt wyjasnic skutki przerwania leczenia i omowic
inne mozliwe formy terapii.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Jesli planowana jest operacja

Jesli u pacjentki planuje sie wykonanie operacji, powinna ona powiedzie¢ chirurgowi, ze przyjmuje lek Trisequens. Moze by¢ konieczne
przerwanie stosowania leku Trisequens na 4 do 6 tygodni przed operacja, aby zmniejszy¢ ryzyko zakrzepu krwi (patrz punkt 2. Zakrzepy
krwi w zytach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa)). Przed ponownym rozpoczeciem stosowania leku Trisequens nalezy skonsultowac
sie z lekarzem.

Dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowacé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia. U kobiet stosujgcych HTZ
wystepuje zwiekszone ryzyko rozwoju nastepujacych choréb, w poréwnaniu do kobiet niestosujgcych HTZ:

rak piersi;

nadmierny rozrost lub rak btony $luzowej macicy (hiperplazja endometrium lub rak);

rak jajnika;

zakrzepy krwi w zytach nég lub ptucach (zylna choroba zakrzepowo-zatorowa);

choroba wiericowa;

udar moézgu;

* prawdopodobnie utrata pamieci, jesli rozpoczeto stosowanie HTZ w wieku powyzej 65 lat.

* Nadwrazliwo$¢ (uczulenie); niezbyt czeste dziatanie niepozadane — dotyczy od 1 do 10 kobiet na 1000.

Chociaz nadwrazliwo$¢ (uczulenie) jest niezbyt czestym dziataniem niepozgdanym, moze ono wystgpi¢. Objawem nadwrazliwosci
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(uczulenia) moze by¢ jeden lub wiecej z nastepujacych objawdw: pokrzywka, swiad, obrzek, trudnosci w oddychaniu, niskie cisnienie krwi
(blada i chtodna skéra, szybkie bicie serca), zawroty gtowy, pocenie sie, ktére moga by¢ objawami reakgji anafilaktycznej i (lub) wstrzasu
anafilaktycznego. Jezeli ktérykolwiek z wymienionych wyzej objawdw pojawi sie, nalezy zaprzestaé przyjmowania leku Trisequens i
natychmiast wezwac¢ pomoc lekarska.

Bardzo czeste dziatania niepozadane:

* bolesnos¢ lub tkliwosé piersi,
* nieregularne miesigczki lub nadmierne krwawienia podczas miesigczki.

Czeste dziatania niepozadane:

* bol gtowy,

* zwiekszenie masy ciata spowodowane zatrzymaniem ptyndw,

* zapalenie pochwy,

grzybicze zapalenie pochwy,

pojawienie sie lub nasilenie migreny,

pojawienie sie lub nasilenie depresji,

nudnosci,

bél brzucha, uczucie obrzmienia lub dyskomfortu w jamie brzuszne;j,
powiekszenie lub obrzek piersi,

bol plecow,

* kurcze migsni koriczyn dolnych,

miesniaki macicy (fagodne nowotwory macicy) pogorszenie, wystapienie albo nawrot,
obrzek rgk i ndg (obrzeki obwodowe),

zwiekszenie masy ciata.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane:

* wzdecia lub wiatry,

* zmiany trgdzikowe,

e utrata wtosow (tysienie),

* nieprawidtowe owtosienie (typu meskiego),

* Swigd lub pokrzywka,

* zapalenie zyt (powierzchowne zakrzepowe zapalenie zyt),
* nieskutecznos$c leku,

* reakcja uczuleniowa,

* hiperplazja endometrium (nadmierny rozrost btony $luzowej macicy),
* bolesne miesigczki,

* nerwowosc.

Rzadkie dziatania niepozadane:

e zatorowos$¢ ptucna (zakrzep krwi). Patrz Zakrzepy krwi w zytach w punkcie 2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Trisequens,
* zapalenie zyt gtebokich w potgczeniu z zakrzepicg (zakrzep krwi).

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane:

rak btony sluzowej macicy (rak endometrium),

wysokie cisnienie tetnicze krwi lub nasilenie nadcisnienia tetniczego,

choroba pecherzyka zétciowego, pojawienie sie lub nawrét kamieni zétciowych, nasilenie sie dolegliwosci,
nadmierne wydzielanie foju, pojawienie sie wysypki na skorze,

ostry lub nawracajacy obrzek (obrzek naczynioruchowy),

* bezsennos¢, zawroty gtowy, niepokd),

* zmiany popedu ptciowego,

* zaburzenia widzenia,

* zZmniejszenie masy ciata,

* wymioty,
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zgaga (niestrawnosg),

Swigd pochwy i sromu,

zawat miesnia sercowego i udar,

uogdlnione reakcje uczuleniowe (reakcja anafilaktyczna, wstrzgs anafilaktyczny).

Przechowywanie leku
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i opakowaniu zewnetrznym po , Termin waznosci’.

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywac¢ w lodéwce.
W celu ochrony przed swiattem przechowywac lek w opakowaniu zewnetrznym.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Novo Nordisk A/S Novo Allé
2880 Bagsveerd, Dania.

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotgczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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