Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
TRIASELLE iiberzogene Tabletten
Levonorgestrel/Ethinylestradiol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Triaselle und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Triaselle beachten?
Wie ist Triaselle anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Triaselle aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN ol e

1. Was ist Triaselle und wofiir wird es angewendet?

Triaselle ist ein kombiniertes orales Verhiitungsmittel, das zur Arzneimittelgruppe der so genannten
Pillen gehort. Die Pille stellt eine zuverldssige, reversible Form der Verhiitung dar. Triaselle enthélt
zwei Arten von Hormonen: das Ostrogen Ethinylestradiol sowie das Progestogen Levonorgestrel. Es
ist ein Verhiitungsmittel mit dreiphasischer Wirkung. Das bedeutet, dass jede Packung drei
Hormonspiegel enthilt, die den sich verdndernden Hormonspiegeln eines normalen
Menstruationszyklus entsprechen. Diese Hormone verhindern, dass in den Eierstdcken jeden Monat
ein Ei heranreift. Sie verdicken aulerdem die Schleimhaut am Gebdrmutterhals, wodurch es den
Spermien erschwert wird, das Ei zu erreichen. Drittens verdndern die Hormone die Gebarmutterwand,
sodass sich befruchtete Eier nicht so leicht einnisten konnen.

Bitte beachten Sie:

- Triaselle muss weisungsgemal eingenommen werden, damit eine Schwangerschaft verhindert
wird.

- Kombinierte orale Verhiitungspillen wie Triaselle schiitzen nicht gegen sexuell iibertragbare
Krankheiten (wie AIDS). Davor schiitzen nur Kondome.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Triaselle beachten?

Triaselle darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Levonorgestrel, Ethinylestradiol oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- wenn Sie schon einmal an einer Erkrankung gelitten haben, die den Blutkreislauf beeintréchtigt,
einer so genannten Thrombose (z. B. Blutgerinnsel in den Beinen, in der Lunge, im Herz, im
Gehirn, in den Augen oder in einem anderen Kdorperteil),

- wenn Sie schon einmal einen Herzinfarkt oder eine Angina pectoris (starke Schmerzen im
Brustbereich) oder einen Schlaganfall hatten,

- wenn Sie oder ein Mitglied Threr engeren Familie eine Krankheit haben, durch die sich das Risiko
eines Blutgerinnsels erhoht (siehe auch Abschnitt ,,Die Pille und Thrombose*),
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- wenn Sie aufgrund von Diabetes verdnderte Blutgefil3e haben,

- wenn Sie schon einmal Probleme mit den Blutgefden in den Augen haben oder schon einmal
hatten,

- wenn Sie unter stark erhéhtem Blutdruck leiden,

- wenn Sie Herz- oder Gefdfprobleme haben, z. B. einen unregelméBigen Herzrhythmus oder ein
Herzklappenleiden,

- wenn Sie eine Lebererkrankung haben oder hatten,

- wenn Sie einen Lebertumor haben oder hatten,

- wenn Sie Brustkrebs oder eine andere Form von Krebs haben, z. B. Eierstockkrebs,
Muttermundkrebs oder Gebarmutterkrebs,

- wenn Sie ungewohnliche Scheidenblutungen haben,

- wenn Sie unter Migréne leiden oder gelitten haben,

- wenn Sie schwanger sind oder sein konnten.

Sollte eine dieser Bedingungen auftreten, wiahrend Sie Triaselle einnehmen, unterbrechen Sie die
Einnahme und informieren Sie umgehend lhren Arzt. Verwenden Sie in der Zwischenzeit eine andere
Verhiitungsmethode wie ein Kondom oder ein Diaphragma mit einem Spermizid.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Triaselle einnehmen.

Regelmiflige Untersuchungen

Bevor Sie mit der Einnahme von Triaselle beginnen, sollte Thr Arzt [hre Krankengeschichte mit Ihnen
durchgehen und Thnen Fragen iiber Sie selbst und andere Mitglieder Threr Familie stellen. Ihr Arzt
wird Thren Blutdruck messen und testen, ob Sie schwanger sind. Thr Arzt wird eventuell auch Thre
Brust, Ihren Unterleib und [hre Organe im Beckenbereich untersuchen. Wenn Sie mit der Einnahme
von Triaselle begonnen haben, wird Thr Arzt Sie regelmifBig untersuchen. Und zwar immer dann,
wenn Sie Thr Rezept erneuern lassen mdchten.

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt,

wenn wahrend der Einnahme von Triaselle eine der folgenden Bedingungen auftreten sollte. In diesem

Fall nehmen Sie bitte keine weiteren Pillen ein, bis Sie mit Threm Arzt gesprochen haben. Verwenden

Sie in der Zwischenzeit eine andere Verhiitungsmethode wie ein Kondom oder ein Diaphragma mit

einem Spermizid.

- Wenn Sie Migridne bekommen oder eine bereits vorhandene Migréne schlimmer wird oder
haufiger auftreten sollte.

- Wenn Sie Symptome eines Blutgerinnsels feststellen (sieche auch Abschnitt ,,.Die Pille und
Thrombose*). Zu diesen Symptomen gehdren:

- ungewohnliche Schmerzen oder Schwellungen in den Beinen,

- plotzliche starke Schmerzen im Brustbereich, die eventuell bis in den linken Arm
reichen,

- plotzliche Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden,

- plotzliche Hustenanfille ohne offensichtlichen Grund,

- ungewoOhnliche, starke oder lang anhaltende Kopfschmerzen,

- Veranderungen der Sehfahigkeit (z. B. Verlust oder Einschrankung der Sehfahigkeit),

- verwaschene Sprache oder andere Sprachstdrungen,

- Vertigo (Schwindelgefiihl),

- Schwindelanfille, Ohnmachtsanfélle oder krampfartige Anfille,

- plotzliche einseitige Schwiche oder Taubheitsgefiihl,

- Schwierigkeiten beim Bewegen (so genannte motorische Stdrungen), oder

- starke Schmerzen im Unterleib (akutes Abdomen).

- Wenn Sie operiert werden miissen oder immobilisiert werden (wenn Sie sich nicht wie sonst
bewegen diirfen), da sich dadurch das Risiko eines auftretenden Blutgerinnsels erhohen kann.
Brechen Sie die Einnahme von Triaselle mindestens vier Wochen vor einer geplanten Operation
ab (z. B. vor einer Magenoperation) oder wenn Sie an den Beinen operiert werden. Dasselbe
gilt, wenn Sie fiir einen léngeren Zeitraum immobilisiert sind (wenn Sie z. B. nach einem Unfall
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bettlagerig sind oder ein Gipsbein haben). Ihr Arzt wird [hnen sagen, wann Sie Triaselle wieder
einnehmen kdnnen.
- Wenn Sie schwanger werden oder eine Schwangerschaft vermuten.

Anzeichen eines Blutgerinnsels

- erstmaliges Auftreten von Migrine, starkere Migrine als normalerweise oder ungewohnlich
hdufige oder starke Kopfschmerzen,

- plétzliche Verdnderungen des Sehvermogens (wie z.B. Sehverlust oder verschwommenes Sehen),

- plotzliche Verdnderungen des Horvermdgens, der Sprache, des Geruchs-, Geschmacks- oder
Tastsinns,

- Schmerzen oder Schwellung in den Beinen,

- stechende Schmerzen beim Atmen.

- Husten ohne ersichtlichen Grund.

- Schmerzen und Engegefiihl in der Brust.

- plotzliche Schwiche oder Taubheitsgefiihl einer Korperhélfte oder in einem Korperteil,

- Schwindelgefiihl oder Ohnmacht.

Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion oder einer Verschlechterung eines hereditdren

Angioddems

- Schwellung von Hianden, Gesicht, Lippen, Munde, Zunge oder Rachenraum. Eine geschwollene
Zunge/Rachen kann zu Schluck- und Atemproblemen fiihren,

- ein roter, unebener Ausschlag (Nesselsucht) und Juckreiz.

Angzeichen von Brustkrebs kdnnen sein

- Dellenbildung in der Haut,

- Verdnderungen der Brustwarze,

- alle Knoétchen, die Sie sehen oder fiihlen konnen.

Anzeichen von Gebarmutterhalskrebs kdnnen sein

- vaginaler Ausfluss, der ungewohnt riecht und/oder Blut enthilt,
- ungekldrte vaginale Blutungen,

- Bauchschmerzen.

Anzeichen von schweren Leberproblemen kdnnen sein
- starke Schmerzen im Oberbauch,

- gelbe Haut oder Augen (Ikterus, Gelbsucht),

- Entziindung der Leber (Hepatitis),

- Jucken des ganzen Korpers.

Wenn Sie denken, dass eines dieser Anzeichen bei [hnen vorliegt, suchen Sie sofort Thren Arzt auf. Es
kann sein, dass Sie die Einnahme von Triaselle abbrechen miissen.

Informieren Sie vor der Einnahme von Triaselle Ihren Arzt,

wenn eine der folgenden Bedingungen auf Sie zutrifft. Sie miissen Ihren Arzt davon unterrichten, da

sich diese Bedingungen bei Einnahme der Pille verschlimmern kénnten. Wenn eine dieser

Bedingungen sich verschlimmern sollte oder ganz neu auftritt, informieren Sie bitte umgehend Thren

Arzt. Thr Arzt wird Thnen eventuell raten, Triaselle abzusetzen und eine andere Verhiitungsmethode

anzuwenden.

- Wenn Sie oder ein Mitglied Ihrer Familie eine Blutfettstorung namens Hypertriglyzeridamie
haben, da diese Storung das Risiko einer Bauchspeicheldriisenerkrankung namens Pancreatitis
erhohen kann.

- Wenn Sie an Folgendem leiden:

- hoher Blutdruck (Hypertonie),

- Gelbfarbung der Haut (Gelbsucht),

- Jucken am ganzen Korper (Pruritus),
- Gallensteine,

- die Erbkrankheit Porphyrie,
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- Systemischer Lupus erythematodes - SLE (eine Entziindungskrankheit, die viele
Korperteile betreffen kann, z. B. die Haut, die Gelenke und die inneren Organe),

- eine Bluterkrankung namens hamolytisch-urdmisches Syndrom - HUS (eine
Krankheit, bei der Blutgerinnsel zu Nierenversagen fiithren),

- die Bewegungsstorung Chorea Sydenham,

- der Hautausschlag Herpes gestationis,

- die vererbte Form von Taubheit bekannt als Schwerhorigkeit,

- Leberfunktionsstorungen,

- Diabetes,

- Depressionen,

- Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa (chronische Entziindungskrankheiten des Darms),

- braune Flecken auf Gesicht und Korper (Chloasma), die sich reduzieren lassen, indem
Sie direktes Sonnenlicht, Sonnenbénke und Sonnenlampen meiden.

Zwischenblutungen sollten nicht lange anhalten

Bei einer kleinen Anzahl von Frauen konnen wihrend der Einnahme von Triaselle unerwartete
Durchbruch- oder Schmierblutungen auftreten, insbesondere in den ersten Monaten. Normalerweise
sind diese Blutungen kein Anlass zur Besorgnis und horen nach ein oder zwei Tagen wieder auf.
Nehmen Sie Triaselle wie gewohnt weiter. Das Problem sollte nach den ersten Packungen
verschwinden.

Sie kdnnen auch unerwartete Blutungen haben, wenn Sie die Tabletten nicht regelméBig einnehmen,
also versuchen Sie, die Pille jeden Tag zur gleichen Zeit einzunehmen. Unerwartete Blutungen kdnnen
auch durch andere Arzneimittel ausgeldst werden.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn die Durchbruch- oder Schmierblutungen:
- langer als die ersten Monate auftreten,

- anfangen, wenn Sie Triaselle bereits ldnger einnehmen,

- anhalten, selbst wenn Sie aufgehdrt haben, Triaselle einzunehmen.

Die Pille und Thrombose

Einigen Studien zufolge ist das Risiko fiir verschiedene Blutkreislaufstdrungen bei Frauen, die die
Kombinationspille nehmen, hoher als bei Frauen, die sie nicht nehmen. Dies kann zu Thrombosen
filhren. Eine Thrombose ist ein Blutgerinnsel, das ein Blutgefd3 blockieren kann. Das Gerinnsel
entsteht entweder in den Venen (Venenthrombose) oder in den Arterien (Arterienthrombosen). Die
meisten Blutgerinnsel sind behandelbar und langfristig ungefahrlich. Eine Thrombose kann jedoch
ernsthafte bleibende Behinderungen auslésen und sogar in seltenen Fillen todlich verlaufen.

Manchmal bilden sich Blutgerinnsel in den tiefen Venen der Beine (tiefe Venenthrombose). Wenn
sich ein solches Blutgerinnsel von der Vene 16st, kann es in die Lungenarterien gelangen und diese
blockieren, was eine so genannte Lungenembolie ausldst.

In sehr seltenen Fillen kdnnen sich auch in den BlutgefdBen des Herzens Blutgerinnsel bilden (und
einen Herzinfarkt ausldsen) oder im Gehirn (und einen Schlaganfall auslosen).

In extrem seltenen Fillen bilden sich in anderen Organen wie der Leber, dem Darm, den Nieren oder
Augen Blutgerinnsel.

Blutgerinnsel konnen entstehen, ob Sie die Pille nehmen oder nicht. Es kann auch wihrend einer
Schwangerschaft passieren. Das Risiko ist bei Frauen, die die Pille nehmen, hoher als bei Frauen, die
sie nicht nehmen, aber das Risiko ist geringer als das wihrend einer Schwangerschaft. Die
Wabhrscheinlichkeit flir eine Thrombose ist im ersten Jahr der Einnahme einer Kombinationspille am
hochsten.

Bei gesunden Frauen, die nicht schwanger sind und keine Pille nehmen, treten bei 100.000 Frauen pro
Jahr 5 bis 10 Félle von Thrombosen auf.

4/11



Bei Frauen, die eine Pille mit niedrigem Ostrogenspiegel nehmen, treten bei 100.000 Frauen pro Jahr
etwa 40 Félle von Thrombosen auf.

Bei schwangeren Frauen treten bei 100.000 Schwangerschaften pro Jahr etwa 60 Fille von
Thrombosen auf.

Die Symptome eines Blutgerinnsels sind unter ,,Informieren Sie umgehend Ihren Arzt* aufgefiihrt.
Wenn Sie mogliche Anzeichen einer Thrombose bemerken, nehmen Sie keine weitere Pille mehr
ein und kontaktieren Sie umgehend Ihren Arzt. Verwenden Sie in der Zwischenzeit eine andere
Verhiitungsmethode wie ein Kondom oder ein Diaphragma mit einem Spermizid.

Sie sollten auBerdem daran denken, dass gewisse Beschwerden Ihr Risiko fiir eine Thrombose erhdhen

konnen. Diese beinhalten:

Alter (das Risiko einen Herzanfall oder Schlaganfall zu erleiden steigt, je dlter Sie werden.),

Rauchen (mit stirkerem Rauchen und steigendem Lebensalter steigt Ihr Risiko fiir eine
Thrombose). Wenn sie die Pille nehmen, horen Sie auf zu Rauchen, besonders, wenn sie
ilter als 35 sind.

- starkes Ubergewicht (Fettleibigkeit).

- eine Erhohung des Fettgehaltes im Blut (Dyslipoproteindmie),

- Bluthochdruck,

- wenn Sie unter Migréne leiden,

- wenn Sie eine Herzklappenerkrankung oder eine bestimmte Form der Herzrhythmusstdrung

(Vorhofflimmern) haben.

Die Pille und Krebs

Einigen Studien zufolge vergroBert sich das Risiko, an Muttermundkrebs zu erkranken, wenn Sie die
Pille iiber lange Zeit einnehmen. Dieses erh6hte Risiko muss nicht unbedingt an der Pille selbst liegen,
sondern konnte vom individuellen Sexualverhalten und anderen Umstdnden beeinflusst werden.

Es besteht bei allen Frauen ein Brustkrebsrisiko, ob sie die Pille nehmen oder nicht. Brustkrebs bei
Frauen unter 40 ist selten. Brustkrebs tritt bei Frauen, die die Pille nehmen, etwas 6fter auf als bei
gleichaltrigen Frauen, die die Pille nicht nehmen. Wenn Sie die Pille nicht mehr nehmen, verringert
sich auch das Risiko. 10 Jahre nach Absetzen der Pille ist das Risiko, an Brustkrebs zu erkranken,
wieder das gleiche wie fiir Frauen, die die Pille nie genommen haben. Die Wahrscheinlichkeit, dass
ein Brustkrebs schlimmer wird, scheint bei Frauen, die die Pille nehmen, geringer als bei Frauen, die
die Pille nicht nehmen.

In seltenen Fillen fiihrt die Pille zu Lebererkrankungen wie Gelbfarbung der Haut und gutartigen
Lebertumoren. In sehr seltenen Féllen ist die Pille bei langfristiger Einnahme mit einigen Formen von
bosartigen Lebertumoren (Krebs) assoziiert worden. Lebertumore kdnnen zu lebensbedrohlichen
Blutungen im Unterleib fiihren. Sollten Sie andauernde Schmerzen im oberen Unterleib haben,
informieren Sie daher Thren Arzt. Bitte informieren Sie Ihren Arzt auch, wenn sich Thre Haut gelb
farben sollte, weil dies ein Hinweis darauf sein kann, dass Thre Leber nicht richtig arbeitet

Einnahme von Triaselle zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Es gibt Arzneimittel, die die Wirkung von Triaselle beeinflussen kdnnen. Wenn Sie wihrend der
Einnahme von Triaselle andere Arzneimittel nehmen, informieren Sie Ihren Arzt (oder Zahnarzt, wenn
Sie Antibiotika verschrieben bekommen haben). Ihr Arzt (oder Zahnarzt) kann Thnen sagen, ob Sie
zusitzliche Verhiitungsmafinahmen treffen sollten und fiir wie lange.

Folgende Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Triaselle beeinflussen:

- Antibiotika (z. B. Ampicillin, Tetracyclin und Rifampicin),

- Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie oder anderen Krankheiten wie Primidon,
Carbamazepin, Oxcarbazepin, Topiramat, Hydantoine oder Barbiturate (wie Phenobarbital),

- Ritonavir (ein Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen),
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- Griseofulvin (ein Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen),

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (trizyklische Antidepressiva),

- Ciclosporin (ein Immumsystemhemmer, der z. B. bei Transplantationen und rheumatoider
Arthritis verwendet wird),

- das pflanzliche Heilmittel Johanniskraut (Hypericum perforatum).

Wihrend Sie diese Arzneimittel einnehmen - und bis zu 28 Tage danach -, miissen Sie eventuell
zusétzlich andere Verhiitungsmethoden verwenden, z. B. ein Kondom. Ihr Arzt wird Sie beraten, ob
Sie diese Vorsichtsmafinahmen iiber diesen Zeitraum hinaus aufrechterhalten sollten.

Wenn Sie Antibiotika nehmen, fragen Sie bitte immer Thren Arzt nach zusétzlichen
Vorsichtsmaflnahmen. Wenn Sie ein Arzneimittel verschrieben bekommen, sollten Sie immer
erwidhnen, dass Sie die Kombinationspille nehmen.

Die Einnahme von oralen Verhiitungsmitteln zusammen mit Troleandomycin kann das Risiko
bestimmter Gallenerkrankungen erh6hen. Orale Verhiitungsmittel konnen die Plasmaspiegel von
Lamotrigin absenken. Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie wihrend der Einnahme von Triaselle
andere Arzneimittel anwenden.

Vor einer Blutuntersuchung
Informieren Sie Ihren Arzt oder das Laborpersonal, dass Sie die Pille nehmen, denn orale
Verhiitungsmittel konnen die Ergebnisse mancher Tests beeinflussen.

Einnahme von Triaselle zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Es gibt keine besonderen Anweisungen zur Einnahmen von Triaselle zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Wenn Sie eine Schwangerschaft vermuten, unterbrechen Sie die Einnahme von Triaselle und sprechen
Sie umgehend mit Threm Arzt. Bis Sie mit Ihrem Arzt gesprochen haben, verwenden Sie bitte eine
andere Verhiitungsmethode wie ein Kondom oder ein Diaphragma mit einem Spermizid.

Triaselle darf wihrend der Stillzeit nicht genommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Triaselle Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen hat.

Triaselle enthilt Lactose und Sucrose

Jede Tablette enthilt 33 mg Lactose und 22 mg Sucrose. Bitte nehmen Sie Triaselle daher erst nach
Riicksprache mit [hrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit
gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Triaselle einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Das Design dieser Packung soll Ihnen dabei helfen, keine Pille zu vergessen.

Einnahme aus der ersten Packung
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Nehmen Sie die erste Pille am ersten Tag lhrer Periode. Dies ist der erste Tag Ihres Zyklus — der Tag,
an dem die Blutung beginnt.

Wenn Sie an Tag 2-5 Threr Periode beginnen, sollten Sie wéahrend der ersten sieben Tage der
Pilleneinnahme zusétzlich noch ein weiteres Verhiitungsmittel verwenden, z. B. ein Kondom. Dies gilt
jedoch nur bei der ersten Pillenpackung.

Sie konnen die Pille zu jeder Tageszeit nehmen, es sollte aber jeden Tag ungefdhr die gleiche Zeit
sein. Normalerweise ist es am einfachsten, die Pille entweder vor dem Schlafengehen oder gleich nach
dem Aufstehen zu nehmen. Nehmen Sie jeden Tag in der angegebenen Reihenfolge eine Pille, bis die
21 Pillen der Packung aufgebraucht sind.

Wenn Sie alle 21 Pillen genommen haben, nehmen Sie sieben Tage lang keine Pille. Die meisten
Frauen haben in diesen sieben Tagen eine Blutung.

Wihrend der siebentdgigen Pause miissen Sie keine andere Verhiitungsmethode anwenden —
vorausgesetzt, Sie haben die 21 Pillen richtig eingenommen und beginnen rechtzeitig mit der nachsten
Packung.

Die niichste Packung
Nach sieben pillenfreien Tagen beginnen Sie mit der néchsten Packung, unabhéngig davon, ob Sie
noch bluten oder nicht. Beginnen Sie die neuen Packungen immer am gleichen Wochentag.

Wechsel zu Triaselle von einer anderen kombinierten hormonellen Verhiitungsmethode (kombinierte
Pille, Vaginalring, transdermales Pflaster)

Beginnen Sie am Tag nach der letzten aktiven Tablette aus der vorhergehenden Packung Threr Pille
(oder nachdem Sie das Verhiitungspflaster oder den Vaginalring entfernt haben) mit der Einnahme
von Triaselle. Beginnen Sie mit der ndchsten Packung auf keinen Fall spéter als am Tag nach der
gewohnten pillenfreien Zeit (oder den Placebotagen, den pflasterfreien oder ringfreien Tagen) lhres
fritheren Verhiitungsmittels.

Wechsel zu Triaselle von einer Progestogenpille

Sie konnen die Einnahme einer Pille die ausschlieBlich Progestogen enthélt jederzeit unterbrechen und
am néchsten Tag zur gewohnten Uhrzeit mit der Einnahme von Triaselle beginnen. Wéhrend der
ersten sieben Tage der neuen Pille sollten Sie jedoch zusétzliche Vorsichtsmafinahmen zur Verhiitung
verwenden (z. B. ein Kondom oder Spermizid).

Wechsel zu Triaselle von einer Hormoninjektion oder einem Implantat

Wenn Sie bisher eine Injektion oder ein Implantat mit dem Hormon Progestogen verwendet haben,
konnen Sie an dem Tag mit der Einnahme von Triaselle beginnen, an dem Ihre néchste Injektion féllig
wiére bzw. an dem Tag, an dem Ihr Implantat entfernt wird. Wahrend der ersten sieben Tage der neuen
Pille sollten Sie jedoch ein zusétzliches Verhiitungsmittel verwenden (z. B. ein Kondom oder
Spermizid).

Anwendung nach einer Geburt, Fehlgeburt oder Abtreibung
Nach einer Geburt, Abtreibung oder Fehlgeburt sollten Sie den Rat Ihres Arztes einholen, was die
Anwendung der Pille betriftt.

Nach einer Fehlgeburt oder Abtreibung wéhrend der ersten drei Schwangerschaftsmonate konnen Sie
umgehend mit der Einnahme von Triaselle beginnen. In diesem Fall sind keine zusétzlichen
Verhiitungsmethoden nétig.

Wenn Sie wihrend des zweiten Trimesters einer Schwangerschaft ein Kind zur Welt gebracht oder
eine Abtreibung vorgenommen haben, kdnnen Sie 21-28 Tage nach der Geburt bzw. Abtreibung mit
der Einnahme von Triaselle beginnen. Wenn Sie spéter damit beginnen, miissen Sie wéhrend der
ersten sieben Tage der Pille eine zusétzliche Verhiitungsmethode anwenden (z. B. ein Kondom). Wenn
Sie ungeschiitzten Geschlechtsverkehr hatten, sollten Sie erst mit der Einnahme von Triaselle
beginnen, wenn Sie Thre Periode bekommen oder wenn Sie sicher sind, dass Sie nicht schwanger sind.
Waihrend der Stillzeit wird die kombinierte Pille nicht empfohlen, da sie den Milchfluss reduzieren
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kann. Wenn Sie Fragen zur Einnahme von Triaselle nach einer Geburt oder Abtreibung haben, fragen
Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker.

Was ist im Fall einer Magenverstimmung zu tun

Wenn Sie innerhalb von 4 Stunden nach Einnahme der Tablette erbrechen miissen oder Durchfall
haben, kann die Pille unwirksam werden. Nehmen Sie sie weiter ein, aber wenn Sie erbrechen miissen
oder Durchfall haben, kann die Pille vom ersten Tag der Erkrankung an unwirksam sein. Verwenden
Sie wihrend der Magenverstimmung und sieben Tage danach eine andere Verhiitungsmethode, z. B.
ein Kondom.

Was ist zu tun, wenn eine Periode verschoben werden soll
Wenn Sie eine Periode verschieben wollen, fragen Sie bitte Ihren Arzt um Rat.

Wenn Sie eine groflere Menge Triaselle eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Triaselle einnehmen als empfohlen, wird Thnen das wahrscheinlich nicht schaden. Es
konnte aber sein, dass Thnen schlecht wird, Sie sich tibergeben miissen oder leichte Scheidenblutungen
bekommen. Wenn Symptome dieser Art auftreten, sollten Sie diese mit [hrem Arzt besprechen. Er
kann Thnen raten, was (oder ob tiberhaupt etwas) zu tun ist.

Wenn Sie zu viel Triaselle angewendet oder eingenommen haben, wenden Sie sich bitte unverziiglich
an Thren Arzt oder Apotheker oder rufen Sie die Vergiftungszentrale an (070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Triaselle vergessen haben
Wenn Sie eine Pille vergessen haben, halten Sie sich bitte an folgende Anweisungen.

Wenn eine Pille 12 oder weniger Stunden zu spiit genommen wurde

Ihr Verhiitungsschutz diirfte nicht beeintrachtigt sein, wenn Sie die vergessene Pille noch einnehmen
und die weiteren Pillen zur gewohnten Zeit einnehmen. Dies konnte bedeuten, dass Sie an einem Tag
zwei Pillen nehmen.

Wenn eine Pille mehr als 12 Stunden zu spit genommen oder mehr als eine Pille vergessen wurde
Wenn Sie eine Pille mehr als 12 Stunden zu spét einnehmen oder mehr als eine Pille vergessen haben,
konnte Thr Verhiitungsschutz beeintrachtigt sein. Sorgen Sie daher fiir zusétzlichen Schutz. Je mehr
Pillen Sie vergessen haben, desto grofer ist das Risiko eines verringerten Verhiitungsschutzes. In
diesem Fall folgen Sie den Anweisungen flir die tdgliche Anwendung:

Was ist zu tun, wenn in der ersten Woche eine Pille vergessen wurde

Nehmen Sie die letzte vergessene Tablette so bald wie moglich ein, auch wenn das bedeutet, dass Sie
2 Tabletten gleichzeitig einnehmen. Danach nehmen Sie die Tabletten wieder zur gewohnten
Tageszeit ein. Verwenden Sie wihrend der nichsten sieben Tage eine zusétzliche Verhiitungsmethode,
z. B. ein Kondom. Wenn wihrend der vorhergehenden sieben Tage ein Geschlechtsverkehr
stattgefunden hat, muss die Moglichkeit einer Schwangerschaft in Betracht gezogen werden. Je mehr
Tabletten Sie vergessen haben und je niher an den tablettenfreien Tagen dies passiert, desto grofer ist
das Risiko einer Schwangerschaft.

Was ist zu tun, wenn in der zweiten Woche eine Pille vergessen wurde

Nehmen Sie die letzte vergessene Tablette so bald wie moglich ein, auch wenn das bedeutet, dass Sie
2 Tabletten gleichzeitig einnehmen. Danach nehmen Sie die Tabletten wieder zur gewohnten
Tageszeit ein. Solange Sie wihrend der sieben Tage vor der vergessenen Tablette die Tabletten
korrekt eingenommen haben, sind keine zusitzlichen VerhiitungsmaBBnahmen erforderlich. Wenn dies
jedoch nicht der Fall ist oder Sie mehr als eine Tablette vergessen haben, sollten Sie 7 Tage lang eine
zusitzliche Verhiitungsmethode anwenden.

Was ist zu tun, wenn in der dritten Woche eine Pille vergessen wurde

Nehmen Sie die letzte vergessene Tablette so bald wie moglich ein, auch wenn das bedeutet, dass Sie
2 Tabletten gleichzeitig einnehmen. Danach nehmen Sie die Tabletten wieder zur gewohnten
Tageszeit ein. Beginnen Sie dann direkt nach der Einnahme der derzeitigen Packung mit der
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Einnahme der niachsten Packung, ohne tablettenfreie Tage zwischen den Packungen. Ihre Blutung wird
wahrscheinlich erst nach Ende der zweiten Packung einsetzen, es kann jedoch wéhrend der
Tabletteneinnahme zu leichten Schmierblutungen oder Durchbruchsblutungen kommen.

Sie kdnnen auch mit der Einnahme der Tabletten aus der derzeitigen Packung aufhoren. In diesem Fall
nehmen Sie bis zu 7 Tage lang keine Tablette - die Tage, an denen Sie die Pille vergessen haben,
miteingerechnet. Danach beginnen Sie mit der nachsten Packung.

Wenn Sie Tabletten vergessen haben und wéhrend der ersten normalen, tablettenfreien Tage keine
Blutung bekommen, muss die Moglichkeit einer Schwangerschaft in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Hiufige Nebenwirkungen (kann bei bis zu 1 von 10 Anwenderinnen auftreten): Depressive
Verstimmungen, Stimmungsschwankungen, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Bauchschmerzen,
Gallensteine, Akne, Chloasma (gelbbraune Flecken auf der Haut), schmerzempfindliche Brust,
schmerzende Brust, Blutungen aus der Gebarmutter, die nicht menstruationsbedingt sind,
Gewichtszunahme.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bei bis zu 1 von 100 Anwenderinnen auftreten): Brustkrebs,
Fliissigkeitsretention, Verlust des sexuellen Verlangens, Zunahme des sexuellen Verlangens,
Nervositdt, Migrane, Bluthochdruck, Durchfall, Erbrechen, Ausschlag, Nesselsucht (Urtikaria),
BrustvergroBerung.

Seltene Nebenwirkungen (kann bei bis zu 1 von 1.000 Anwenderinnen auftreten): Erhchte
Lipidwerte im Blut, Hyperlipiddmie genannt, Augenreizungen beim Tragen von Kontaktlinsen,
Schwerhorigkeit (Otosklerose), Blockade einer Vene durch ein Gerinnsel, das sich an anderer Stelle
im Kérper gebildet hat, Uberempfindlichkeit, rote Kndtchen oder Schwellungen, Entziindung der
Darmwand (Colitis ulcerosa), Morbus Crohn, Hauterkrankungen (Erythema nodosum - eine
Hauterkrankung, die mit Gelenkschmerzen, Fieber, Uberempﬁndlichkeit oder Infektionen verbunden
ist und charakterisiert wird durch kleine, schmerzhafte, rosafarbene bis blaue Knotchen unter der Haut
und auf den Schienbeinen, die zum Wiederkehren neigen, Erythema multiforme - eine
Hauterkrankung, die charakterisiert wird durch feste, erhabene Flecken auf der Haut oder durch
fliissigkeitsgefiillte Bldschen und durch eine Rétung oder Verfarbung der Haut, oft in konzentrischen
Zonen um die Bldschen herum), Brustdriisenabsonderung, vaginaler Ausfluss, Gewichtsabnahme.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bei bis zu 1 von 10.000 Anwenderinnen auftreten): gut- oder
bosartige Lebertumoren, zerebrovaskulérer Insult, eine Bewegungsstorung namens Chorea Sydenham,
Sehstoérungen, Herzinfarkt, Entziindung der Bauchspeicheldriise, eine Erkrankung des Bindegewebes
namens Systemischer Lupus erythematodes (SLE).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar): Erhohte
Cholesterin- oder Triglyceridwerte im Blut, Reizbarkeit, zerebrovaskulire Stérungen,
Verschlechterung einer Epilepsie, Schwindelgefiihl, Blockade eines Blutgefdfles durch ein Gerinnsel,
das sich an anderer Stelle im Korper gebildet hat, Blockade einer Arterie durch ein Gerinnsel,
Venenentziindung (iiblicherweise in den Beinen), Gelbfarbung der Haut (Ikterus), Seborrhoe (eine
Erkrankung, bei der die Haut schuppt, juckt und geroétet ist), anormales Zunahme des Wachstums von
Haaren auf dem Korper, Schweregefiihl, ausbleibende oder reduzierte Menstruation, anovulatorischer
Zyklus (ein Zyklus, bei dem kein Eisprung stattfindet), Erkrankung der Brust, anormal seltene
Menstruation.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
Abteilung Vigilanz

EUROSTATION II

Victor Hortaplein, 40/40

B-1060 BRUSSEL

Website: www.fagg-afmps.be,

E-Mail: patientinfo@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Triaselle aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Nicht tiber 25 °C lagem.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach
,,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie [hren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Triaselle enthélt

- Die Wirkstoffe sind:
Rosafarbene Tabletten (6 Tabletten)
Jede Tablette enthélt 50 Mikrogramm Levonorgestrel und 30 Mikrogramm Ethinylestradiol.
Weille Tabletten (5 Tabletten)
Jede Tablette enthilt 75 Mikrogramm Levonorgestrel und 40 Mikrogramm Ethinylestradiol.
Ockergelbe Tabletten (10 Tabletten)
Jede Tablette enthélt 125 Mikrogramm Levonorgestrel und 30 Mikrogramm Ethinylestradiol.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Rosafarbene Tabletten
Kern: Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat, Talkum, Maisstérke, Lactose-
Monohydrat.
Uberzug: Hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum, Carmellose-Natrium, Povidon K30, Macrogol
6000, Copovidon K28, Calciumcarbonat, Saccharose, rotes Eisenoxid (E172), Titandioxid
(E171).
Weille Tabletten
Kern: Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat, Talkum, Maisstirke, Lactose-
Monohydrat.
Uberzug: Hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum, Carmellose-Natrium, Povidon K30, Macrogol
6000, Copovidon K28, Calciumcarbonat, Saccharose, Titandioxid (E171).
Ockergelbe Tabletten
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Kern: Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat, Talkum, Maisstirke, Lactose-
Monohydrat.

Uberzug: Hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum, Carmellose-Natrium, Povidon K30, Macrogol
6000, Copovidon K28, Calciumcarbonat, Saccharose, gelbes Eisenoxid (E172), Titandioxid
(E171).

Wie Triaselle aussieht und Inhalt der Packung
Jede Blisterpackung enthilt 21 Tabletten: 6 rosafarbene Tabletten, 5 weille Tabletten und
10 ockergelbe Tabletten.

Rosafarbene Tabletten: rosafarbene, glinzende, bikonvexe, runde Tabletten.
Weille Tabletten: weille, glinzende, bikonvexe, runde Tabletten.
Ockergelbe Tabletten: ockergelbe, glinzende, bikonvexe, runde Tabletten.

Verpackung:
Blisterpackung aus Aluminium-PVC/PVDC.

Packungsgrofie(n): 1 x 21 Tabletten, 3 x 21 Tabletten, 6 x 21 Tabletten und 13 x 21 Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Gedeon Richter Plc.

1103 Budapest

GyOomr6i ut 19-21

Ungarn

Vertretung des pharmazeutischen Unternehmers

Wenn Sie weitere Informationen wiinschen, wenden Sie sich bitte an die Vertretung des
pharmazeutischen Unternehmers vor Ort:

Mithra Pharmaceuticals S.A.

Rue Saint-Georges, 5

B-4000 Liittich

Tel: +32 (0)4 349 28 22

E-Mail: infomed@mithra.be

Zulassungsnummer
BE333566

Verkaufsabgrenzung
Verschreibungspflichtig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich Triregol {iberzogene Tabletten

Belgien Triaselle iiberzogene Tabletten

Dénemark Triregol, overtrukne tabletter

Irland Triregol coated tablets

Luxemburg Triregol liberzogene Tabletten

Portugal Etinilestradiol + Levonorgestrel Triregol (0,03 mg + 0,05 mg) + (0,04 mg
+ 0,075 mg) + (0,03 mg + 0,125 mg) comprimidos revestidos

Schweden Triregol dragerade tabletter

Vereinigtes Konigreich ~ TriRegol coated tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 04/2014
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