FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA A UTILIZADORA

Trinordiol (0,03 mg + 0,05 mg) + (0,04 mg + 0,075mg) + (0,03 mg + 0,125 mg)
comprimidos revestidos
Etinilestradiol e Levonorgestrel

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém
informag¢ado importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secc¢io 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ Trinordiol e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Trinordiol
3. Como tomar Trinordiol

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Trinordiol

6. Contetildo da embalagem e outras informagoes

—_—

. O QUE E TRINORDIOL E PARA QUE E UTILIZADO

Trinordiol ¢ um contracetivo oral trifasico combinado que consiste na administragao de trés
dosagens diferentes de estrogénio (etinilestradiol) e progestagénio (levonorgestrel) de modo a
imitar os padrdes hormonais naturais durante o ciclo menstrual normal.

Trinordiol esta indicado na prevencao da gravidez.

Trinordiol pertence ao grupo farmacoterapéutico dos anticoncecionais.

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR TRINORDIOL

Nao tome Trinordiol
- se tem alergia as substancias ativas ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secg¢do 6).

Fale com o seu médico se alguma das situagdes seguintes se aplicar a si.

Se alguma destas situacdes surgir pela primeira vez ou piorar durante a toma de Trinordiol,
pare imediatamente de o tomar e consulte o seu médico. O seu médico pode aconselhar outro
método contracetivo.

-se tem ou teve uma perturbacao que afete a circulacdo sanguinea, nomeadamente, formagao
de coagulos (trombose) nos vasos sanguineos das pernas (trombose venosa profunda, dos
pulmdes (embolia pulmonar), do coragado (ataque cardiaco);

-se tem ou teve um acidente vascular cerebral (causado por um coagulo sanguineo ou por
rutura de um vaso sanguineo no cérebro);



-se tem ou teve uma situagdo que possa ser um primeiro sinal de ataque cardiaco (angina de
peito ou dor no peito);

-se tem doengas das valvulas do coracgdo (valvulopatias trombogénicas);

-se tem arritmias cardiacas (alteracdes ritmicas trombogénicas);

-se tem trombofilia (tendéncia para a formagao de coagulos sanguineos) adquirida ou
hereditaria;

-se tem alteragdes graves nas gorduras do sangue;

-se tem dores de cabega tipo enxaqueca com aura;

-se tem diabetes com alteracdes vasculares;

-se tem tensao arterial alta (hipertensao arterial ndo controlada);

-se tem ou suspeita ter cancro da mama ou outros tipos de cancro-dependentes de hormonas
sexuais;

-se tem cancro no figado ou tem doenga do figado ativa com as analises do figado
(parametros da fungao hepatica) alteradas;

-se tem hemorragia vaginal ndo diagnosticada;

-se tem ou teve pancreatite (inflamacao do pancreas) associada a hipertrigliceridemia grave
(valores de triglicéridos muito elevados);

-se esta ou pensa estar gravida;

-se tiver hepatite C e estiver a tomar medicamentos contendo
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir ou
sofosbuvir/velpatasvir/voxilaprevir (ver também a sec¢ao "Outros medicamentos e
Trinordiol").

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Trinordiol.

Antes de comegar a tomar Trinordiol o seu médico deve informa-la sobre os beneficios e os
riscos associados a este medicamento. Antes e enquanto estiver a tomar Trinordiol, o seu
médico avaliard se este medicamento ¢ adequado para si, pelo que realizard exames regulares
e querera saber sobre todas as doencas ou situagdes clinicas que possa ter.

Deve ser igualmente realizado um exame a mama, figado, extremidades e 6rgaos pélvicos. Se
for sexualmente ativa, ou se indicado por outro motivo, deve ser solicitado um Teste
Papanicolau (Pap). Esta avaliacdo médica deve ser repetida, no minimo, anualmente durante a
utilizac¢ao de Trinordiol.

A primeira consulta de seguimento deve ocorrer 3 meses apos a prescri¢ao de Trinordiol. Em
cada consulta anual devem ser incluidos os procedimentos realizados na consulta inicial.

Informe o seu médico se tem ou teve algumas das seguintes doengas ou situagoes clinicas, as
quais podem, em casos raros, voltar a aparecer ou agravar-se durante o tratamento com
Trinordiol:

- histdria de formagado de codgulos nos vasos sanguineos (ver mais adiante);

- enxaquecas ou dores de cabega intensas;

- excesso de peso;

- tensado arterial alta (hipertensao arterial) ou doengas relacionadas com hipertensao, incluindo
algumas doengas renais;

- alteracdes do ritmo cardiaco;

- cancro do colo do utero;

- cancro da mama;

- doencas hepaticas tais como tumores do figado (por exemplo, adenomas hepaticos ou
carcinoma hepatocelular);

- diabetes mellitus ou alteracdes da tolerancia a glucose;



- histdria familiar de alterag¢des nas gorduras do sangue (alteragdes no metabolismo dos
lipidos);

- histdria de depressao;

- lapus eritematoso sistémico;

- sindrome hemolitico urémico;

- se tiver sintomas de angioedema, tais como inchago da face, lingua e/ou garganta e/ou
dificuldade em engolir ou urticaria potencialmente com dificuldade em respirar, contacte um
médico imediatamente. Os medicamentos que contém estrogénio podem causar ou agravar os
sintomas de angioedema hereditario e adquirido;

- se tem alguma condi¢do que tenha ocorrido pela primeira vez ou piorado durante a gravidez
ou com uma utiliza¢do anterior de contracetivos orais combinados, por exemplo, ictericia
(amarelecimento da pele) e/ou problemas de figado acompanhado de comichao, porfiria
(doenca metabolica), herpes durante a gravidez, coreia de Sydenham (doenga neurologica);

- drepanocitose;

- perda de audi¢do relacionada com otosclerose (doenga do ouvido médio);

- doenca inflamatoria cronica do intestino (doenca de Crohn ou colite ulcerosa).

Se surgir alguma das seguintes doencas ou situacdes, pare de tomar o Trinordiol e contacte
imediatamente o seu médico:

- uma dor de cabega subita e intensa ou o agravamento acentuado de uma dor de cabeca ja
existente;

- alteragdes visuais subitas;

- aumento subito da pressdo arterial;

- alteracdes do funcionamento do figado;

- aumentos significativos das gorduras no sangue (triglicéridos plasmaticos);

- depressao grave.

Se notar possiveis sinais de trombose, enfarte do miocardio ou acidente vascular cerebral,
pare de tomar Trinordiol e consulte imediatamente o seu médico:

- dor forte ou inchago numa das pernas;

- dor forte no peito que pode atingir o brago esquerdo;

- falta de ar;

- tosse subita;

- vertigens ou desmaios;

- fraqueza ou dorméncia em qualquer parte do corpo;

- alteracdes no movimento;

- dor forte no abdémen.

Foi demonstrado que a utilizacdo de contracetivos orais aumenta o risco das seguintes
situagoes:

- Formagao de codgulos nos vasos sanguineos

A utilizagao de qualquer contracetivo oral combinado est4 associada a um aumento do risco
de acidentes trombdticos e tromboembdlicos venosos comparativamente a nao utilizagao,
nomeadamente trombose venosa profunda e embolismo pulmonar. O acréscimo no risco é
maior durante o primeiro ano de utilizagdo numa mulher que nunca tomou contracetivos orais
de associagdo e ¢ menor que o risco de acidentes tromboticos e tromboembdlicos venosos
associado a gravidez, o qual se estima ser de 60 casos por 100.000 mulheres-anos. O
tromboembolismo venoso ¢ fatal em 1-2 % dos casos.

A utilizacdo de contracetivos orais combinados estd igualmente associada a um aumento do
risco de acidentes trombdticos e tromboembdlicos arteriais comparativamente a nao



utilizagdo, tais como enfarte do miocérdio e acidentes vasculares cerebrais (isquémia e
hemorragia cerebral, acidente isquémico transitorio).

Quer esteja ou ndo a tomar um contracetivo oral, podera ter uma maior predisposi¢do para
formar coagulos nos vasos sanguineos se, por exemplo:

- tem um peso excessivo ou idade avangada;

- teve um parto ou um aborto no 2° trimestre recente;

- tem tensdo arterial elevada e/ou niveis elevados de gorduras no sangue (hiperlipidémia);
- esteve acamada durante bastante tempo em consequéncia de um acidente, opera¢ao, doenca
ou outra razao;

- costuma ter enxaquecas ou dores de cabeca muito intensas;

- historia familiar de problemas circulatorios;

- se for fumador;

- se tiver problemas de coragao.

Se estiver programada uma operacao, situacdo em que esta demonstrado o aumento do risco
de coagulos sanguineos, recomenda-se a interrup¢ao de Trinordiol, se possivel, nas 4 semanas
anteriores a operacao e nas 2 semanas posteriores a operacao. Por esta razdo, informe o
médico que a vai operar de que estd a tomar Trinordiol.

O consumo de tabaco aumenta o risco de efeitos indesejaveis cardiovasculares graves nas
mulheres que tomam contracetivos orais. O risco aumenta com a idade, principalmente acima
dos 35 anos, e com o consumo de tabaco, pelo que se esta a tomar um contracetivo oral deve
deixar de fumar.

- Cancro do colo do utero

O fator de risco mais importante para o cancro cervical ¢ a infecao persistente por
papilomavirus humano. Nao ha certeza se os contracetivos aumentam o risco de cancro do
colo do utero.

- Cancro da mama

Os fatores de risco associados ao desenvolvimento do cancro da mama incluem: idade,
historia familiar, obesidade, nunca ter tido filhos e uma primeira gravidez de termo em idade
mais avancada.

Todas as mulheres podem ter um cancro da mama, quer estejam ou nao a tomar um
contracetivo oral. O cancro da mama ¢ raro antes dos 40 anos, mas o risco aumenta com a
idade.

Nao ha certeza se os contracetivos orais aumentam o risco de cancro da mama. No entanto,
alguns estudos evidenciaram que a probabilidade de ser diagnosticado um cancro da mama ¢
ligeiramente superior numa mulher que estd a tomar um contracetivo oral. Esta probabilidade
diminui quando o contracetivo oral € interrompido. Os cancros de mama observados em
mulheres que tomam contracetivos orais tendem a ser de menor gravidade que os
diagnosticados em mulheres ndo utilizadoras. O aumento da probabilidade de ser
diagnosticado um cancro da mama pode resultar da sua detecao precoce em utilizadoras de
contracetivos orais (devido a uma vigilancia clinica mais regular) e/ou ao efeito biologico dos
contracetivos orais.

- Cancro ou doenga hepética
A utilizagao de contracetivos orais pode estar associada a tumores do figado (adenomas, em
casos muito raros e carcinoma hepatocelular, em casos extremamente raros). O risco parece



estar associado com a duracao do tratamento. Muito raramente estes tumores levam a
ocorréncia de hemorragias intra-abdominais com risco de vida.

Durante a utilizagdo de contracetivos orais pode ocorrer dano hepatocelular (por exemplo,
hepatite, funcdo hepatica anormal). Se lhe for diagnosticado dano hepatocelular, devera
interromper a toma de Trinordiol, utilizar outro método contracetivo e consultar o seu médico.

As alteracdes agudas ou cronicas da fungdo hepatica podem requerer a descontinuagdo da
utilizag¢do de Trinordiol até que a fungao hepatica volte ao normal.

- Alteragdes das gorduras no sangue (triglicéridos) e inflamagao do pancreas

A utilizag¢ao de contracetivos orais pode originar alteragdes das gorduras no sangue. Informe
o seu médico se tiver alteragdes das gorduras no sangue, pois 0s contracetivos orais, tais como
o Trinordiol, poderdo nao ser o método contracetivo mais adequado nessa situagdo. Algumas
mulheres podem ter um grande aumento de gorduras no sangue enquanto tomam
contracetivos orais e esses aumentos podem originar uma inflamacgao do pancreas
(pancreatite) e outras complicagoes.

- Perturbagdes do foro psiquiatrico

Algumas mulheres que utilizam contracetivos hormonais, incluindo Trinordiol, tém relatado
depressdao ou humor depressivo. A depressao pode ser grave e, por vezes, pode conduzir a
pensamentos suicidas. Se sofrer de alteragdes do humor e sintomas depressivos, contacte
imediatamente o seu médico para obter aconselhamento.

- Notas gerais

A sua menstruacao pode nao ocorrer nos 7 dias de paragem da toma de Trinordiol. Se nao
tomou Trinordiol corretamente antes da primeira falta de menstruagao ou se teve duas faltas
de menstruagdo consecutivas, deve interromper a toma de Trinordiol e utilizar outro método
contracetivo (por exemplo, preservativo e espermicida) até ser excluida uma possivel
gravidez (para mais informacao, consulte a sec¢do 3).

Podem surgir hemorragias durante a toma de Trinordiol, principalmente durante os primeiros
meses de utilizacdo. Normalmente desaparecem de forma espontanea, ndo sendo necessario
interromper o tratamento. Se estas hemorragias persistirem ou surgirem pela primeira vez
apos utilizagao prolongada, consulte o seu médico.

Se estiver a utilizar produtos naturais ou extratos vegetais contendo Hypericum perforatum
(por exemplo. cha de hipericao), informe o seu médico. A utilizagdo simultanea de Trinordiol
com preparagdes contendo Hypericum perforatum pode diminuir a eficacia do contracetivo
oral (Ver "Outros medicamentos e Trinordiol").

Trinordiol ndo confere protecao contra a infecao pelo virus da Imunodeficiéncia Humana
(VIH) ou outras doengas sexualmente transmissiveis.

Se teve diarreia ou vomitos apds a toma de Trinordiol, a eficacia do seu contracetivo oral
pode estar diminuida (para mais informagao, consulte a sec¢ao 3).

Se tem ou teve manchas escuras no rosto (cloasma), durante a gravidez ou tem tendéncia para
a formacao de manchas, evite a exposi¢ao ao sol ou a radiagdo ultravioleta, enquanto estiver
a tomar contracetivos orais.



Outros medicamentos e Trinordiol

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos. O efeito do Trinordiol pode ser influenciado se utilizar ao
mesmo tempo outros medicamentos.

A utilizacao simultanea de Trinordiol com:

- substancias que induzem as enzimas microssomais hepaticas (por exemplo, barbituricos,
rifampicina, fenitoina, rifabutina, primidona, fenilbutazona, dexametasona, griseofluvina,
carbamaxepina, oxcarbamazepina, felbamato, topiramato, alguns inibidores da protease e
modafinil);

- ritonavir;

- nevirapina;

- Hypericum perforatum (por exemplo ché de hipericao);

- substancias que reduzem o transito gastrointestinal,

pode diminuir a eficacia do contracetivo, pelo que se estiver a tomar Trinordiol e
simultaneamente outro medicamento com alguma destas substancias, utilize a0 mesmo tempo
um outro método contracetivo (por exemplo, preservativo e espermicida). Deve continuar a
utilizar esse método contracetivo adicional durante pelo menos mais 7 dias apds ter terminado
a toma desses medicamentos. Se esteve a tomar substancias indutoras das enzimas
microssomais hepaticas, ritonavir, ou Hypericum perforatum (por exemplo cha de hipericao),
fale com o seu médico, pois devera continuar a utilizar esse método contracetivo adicional por
um periodo mais prolongado.

Se vai tomar estes medicamentos ou substancias por muito tempo, fale com o seu médico,
pois os contracetivos orais, tais como o Trinordiol, ndo sdo o método contracetivo mais
adequado nessa situacao.

A utilizag¢ao de Trinordiol com as seguintes substancias pode aumentar a concentragao sérica
de etinilestradiol:

- atorvastatina;

- inibidores competitivos da sulfoconjugac¢do na parede gastrointestinal tais como acido
ascorbico (vitamina C) e paracetamol (acetoaminofeno);

- substancias que inibem as isoenzimas 3A4 do citocromo P450, tais como indinavir,
fluconazole e troleandomicina.

Se estd a tomar medicamentos com troleandomicina, informe o seu médico pois a toma
simultanea destes medicamentos com Trinordiol pode aumentar o risco de surgirem alteracoes
da vesicula biliar.

Se esta a tomar medicamentos contendo ciclosporina, teofilina ou corticosterdides, fale com o
seu médico, pois a toma simultdnea com Trinordiol pode aumentar as suas concentragdes
plasmaticas.

Se estd a tomar medicamentos contendo lamotrigina, fale com o seu médico, pois a toma
simultdnea com Trinordiol pode diminuir as suas concentracdes plasmaticas.

Se estiver a tomar o Trinordiol e medicamentos com flunarizina, pode surgir corrimento de
leite pelos mamilos.

A toma de Trinordiol pode interferir com os resultados de testes laboratoriais (por exemplo,
exames da tiroide, figado, rim, algumas proteinas, metabolismo dos agucares, coagulacao,
fibrinolise e niveis de folatos no sangue).



Nao tome Trinordiol se tem hepatite C e estd a tomar medicamentos contendo
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir, dasabuvir, glecaprevir/pibrentasvir ou
sofosbutir/velpatasvir/voxilaprevir uma vez que estes podem provocar aumentos nos
resultados dos testes da fun¢do hepatica (aumento na enzima hepatica ALT).

O seu médico ira receitar outro tipo de contracetivo antes de iniciar o tratamento com estes
medicamentos.

Trinordiol pode ser reiniciado aproximadamente 2 semanas apos a conclusdo deste
tratamento. Ver sec¢ao “Nao tome Trinordiol”.

Gravidez e amamentacao

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Se estd gravida, ndo tome contracetivos orais.

Se ficar gravida durante a utilizagdo de Trinordiol, pare de o tomar e contacte o seu médico.
Se esta a amamentar, nao se recomenda a utilizagdo de contracetivos orais de associagao.

Condugao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Trinordiol ndo interfere com a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Trinordiol contém lactose e sacarose
Se foi informada pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agucares, contacte o seu
médico antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR TRINORDIOL

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico
ou farmacéutico se tiver duvidas.

Tome oralmente um comprimido de Trinordiol por dia, sempre a mesma hora, seguindo a
ordem indicada no blister, durante 21 dias consecutivos, se necessario com um pouco de agua,
seguidos de 7 dias de paragem. Quando terminar esse intervalo, deve iniciar o blister seguinte,
o que significa que cada ciclo de Trinordiol seré iniciado sempre no mesmo dia da semana e
segue o mesmo esquema do primeiro: 21 dias a tomar comprimidos, 7 dias de paragem e
assim consecutivamente. Para ndo se esquecer do dia da semana em que deve iniciar a toma
de todos os blisters, assinale, no blister, o dia da semana em que tomou o primeiro
comprimido. Este serd também o dia em que ird tomar os comprimidos com os niimeros 8 e
15 (neste local, o blister tem um rebordo). Deste modo, podera certificar-se que estd a tomar
os comprimidos corretamente. Durante o intervalo de paragem de 7 dias, deve ocorrer a sua
menstruacao, a qual surge, normalmente, 2 a 3 dias apds a toma do tltimo comprimido e pode
ndo estar concluida quando iniciar o blister seguinte de Trinordiol.

No caso de estar a iniciar a toma de Trinordiol e ndo ter usado qualquer método contracetivo
hormonal no més anterior, comece a tomar Trinordiol no primeiro dia da sua menstruagao.
Também pode comecar a tomar Trinordiol entre o 2° e o 7° dia da sua menstruacao; deve, no
entanto, utilizar a0 mesmo tempo um outro método contracetivo (por exemplo, preservativo e
espermicida) durante os primeiros 7 dias da toma dos comprimidos.

No caso de estar a mudar de contracetivo oral, deve iniciar Trinordiol, de preferéncia, no dia
seguinte a toma do ultimo comprimido ativo do contracetivo oral anterior ou, o mais tardar,
no dia seguinte ao intervalo de paragem do contracetivo oral anterior ou a toma do tltimo
comprimido inativo do contracetivo oral anterior.



No caso de estar a mudar de um anel vaginal ou sistema transdérmico, siga as indicagdes do
seu médico.

Se estd a mudar de um método hormonal baseado em progestagénio isolado, como seja a
minipilula, injetavel, sistema intrauterino (SIU) ou implante deve:

- no caso da minipilula, iniciar o Trinordiol no dia seguinte;

- no caso do implante ou do SIU, iniciar o Trinordiol no dia da sua remocao;

- no caso do injetavel, iniciar o Trinordiol no dia programado para a proxima injecao.

Em qualquer destes casos, deve utilizar um outro método contracetivo (por exemplo,
preservativo e espermicida) durante os primeiros 7 dias de toma dos comprimidos.

Se vai tomar Trinordiol depois de um aborto do primeiro trimestre, inicie a toma logo apds a
ocorréncia do aborto, ndo sendo necessario utilizar qualquer outro método de contrace¢do. Se
pretende tomar Trinordiol apds o parto e ndo esta a amamentar ou pretende tomar Trinordiol
apos um aborto no 2° trimestre, inicie a toma apenas a partir do 28°dia ap6s o nascimento do
seu bebé ou apds o dia em que ocorreu o aborto. Nestes casos, utilize um outro método
contracetivo (por exemplo, preservativo e espermicida) durante os primeiros 7 dias de toma
dos comprimidos. Se teve relacdes sexuais antes de iniciar o Trinordiol, deve excluir-se uma
possivel gravidez ou aguardar pela proxima menstruagao.

Utilizagdo em criangas
Trinordiol ndo estd indicado antes da primeira menstruacao.

Utilizagdo em idosos
Trinordiol ndo est4 indicado em mulheres na p6s-menopausa.

Se tomar mais Trinordiol do que deveria

Caso tenha tomado um comprimido extra por engano, tome o comprimido habitual no dia
seguinte a hora a que costuma tomar os comprimidos. Para repor o comprimido que tomou
em excesso, utilize um comprimido extra de cor igual de um outro blister.

Se tomou acidentalmente um niimero elevado de comprimidos, pode sentir nauseas, vomitos,
sensibilidade mamaria, tonturas, dor abdominal, sonoléncia/fadiga e ter alteragdes menstruais.

Se uma crianga tomar acidentalmente um nimero elevado de comprimidos, ndo ha motivo
para preocupagoes, mas deverd consultar um médico ou dirigir-se a um servigo de satude.

Caso se tenha esquecido de tomar Trinordiol

Caso se tenha esquecido de tomar um comprimido de Trinordiol, ha o risco de engravidar.
-Caso se tenha esquecido de tomar um comprimido de Trinordiol e tiverem passado até 12
horas apds a hora a que o devia ter tomado, tome esse comprimido imediatamente. Continue a
toma regularmente, com o comprimido seguinte a hora habitual. Nao sao necessarias
quaisquer outras medidas contracetivas adicionais.

-Caso se tenha esquecido de tomar um comprimido de Trinordiol e tiverem passado mais de
12 horas apos a hora habitual, ou se se esqueceu de tomar mais do que um comprimido, hé o
risco de engravidar. Neste caso, tome imediatamente o Ultimo comprimido esquecido mesmo
que tal implique a toma de 2 comprimidos no mesmo dia. Continue a tomar os comprimidos
até ao final do blister, como habitualmente. Utilize a0 mesmo tempo um outro método
contracetivo (por exemplo, preservativo e espermicida) nos 7 dias seguintes. Se o blister que



esta a utilizar tem mais de 7 comprimidos, continue como habitualmente. O blister seguinte
devera ser iniciado apos o intervalo de paragem habitual. No entanto, se o blister que estéd a
utilizar tem menos de 7 comprimidos, deve iniciar de imediato o blister seguinte, sem fazer
qualquer intervalo entre os dois blisters. A sua menstruagdo s6 devera ocorrer depois de
concluir o segundo blister de Trinordiol. No entanto, enquanto estd a tomar os comprimidos,
pode surgir uma ligeira hemorragia. Se depois de concluir o segundo blister ndo ocorrer a sua
menstruagao, deve excluir-se uma possivel gravidez antes de iniciar o blister seguinte.

Se tiver vomitos ou diarreia intensa nas 3 a 4 horas ap6s a toma do comprimido, a
contrace¢do pode ndo ser eficaz. Nestes casos, deve tomar um comprimido adicional de cor
igual de um outro blister e continuar a toma normalmente, com o préoximo comprimido & hora
habitual. Se os vomitos e/ou diarreia continuarem por varios dias, recomenda-se a
continua¢do da toma dos comprimidos como habitualmente até ao final do blister e a
utilizacao de outro método contracetivo (por exemplo, preservativo e espermicida) até ao
inicio do blister seguinte. Se tiver dividas, fale com o seu médico.

Se pretender atrasar a sua menstruacao, apds terminar um blister deve continuar a tomar
Trinordiol com os comprimidos revestidos de cor ocre de outro blister sem efetuar qualquer
intervalo entre os dois blisters. Pode prolongar este atraso até terminar a toma dos
comprimidos revestidos de cor ocre do segundo blister. Durante o prolongamento, pode
ocorrer uma ligeira hemorragia. A toma regular de Trinordiol deve ser recomecada ap6s o
intervalo habitual de 7 dias sem toma de comprimidos.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacao deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora
estes nao se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis graves
Os efeitos indesejaveis graves observados em utilizadoras de contracetivos orais de
associacao como o Trinordiol sdo referidos em "Adverténcias e precaucoes".

Contacte um médico imediatamente se sentir algum dos seguintes sintomas de angioedema:
inchacgo da face, lingua e/ou garganta e/ou dificuldade em engolir ou urticaria potencialmente
com dificuldade em respirar (consulte também a sec¢do "Adverténcias e precaucoes").

Os outros efeitos indesejaveis possiveis sao:

Efeitos indesejaveis muito frequentes
Hemorragias intermenstruais.

Efeitos indesejaveis frequentes

Nauseas, dor abdominal; aumento do peso corporal; alteracdes do humor, incluindo depressao
e humor depressivo; dor de cabeca, nervosismo, tonturas; acne; dor mamaria e sensibilidade
mamaria aumentada, menstruacdes dolorosas, irregularidades menstruais, falta de
menstruacdo, alteragdes na secre¢do vaginal; vaginite, incluindo candidiase.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes



Retencdo de liquidos, aumento da pressao arterial; alteragdes dos niveis das gorduras no
sangue, incluindo hipertrigliceridémia; vomitos, diarreia, colicas abdominais, distensao
abdominal; alterag¢des do apetite (aumento ou diminui¢do); diminui¢do da vontade sexual;
enxaquecas, aumento do volume mamario; erup¢ao na pele, urticaria, manchas castanhas na
pele, aumento ou queda de pelos ou cabelo.

Efeitos indesejaveis raros

Reacao alérgica grave, incluindo casos muito raros de urticaria, angioedema e reagdes
intensas a nivel respiratério ou circulatdrio; intolerancia a glucose; eritema multiforme;
diminuigao dos niveis dos folatos; ictericia; aumento da vontade sexual; eritema nodoso;
intolerancia as lentes de contacto, corrimento vaginal e mamaério, diminui¢ao do peso.

Efeitos indesejaveis muito raros

Agravamento das varicosidades; sindrome hemolitico urémico; agravamento de lapus
eritematoso sistémico; agravamento da porfiria; agravamento da coreia; nevrite Optica,
trombose vascular da retina; inflamacao do pancreas, colite isquémica, carcinomas
hepatocelulares; doenca da vesicula biliar, incluindo calculos biliares.

Efeitos indesejaveis de frequéncia desconhecida
Dano hepatocelular (por exemplo, hepatite, fungdo hepatica anormal), doenca inflamatdria
cronica do intestino (doenga de Crohn, colite ulcerosa).

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

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

Dire¢do de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude 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 TRINORDIOL
Nao conservar acima de 30°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apds
"EXP". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdao ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo necessita. Estas medidas ajudardao
a proteger o ambiente.
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6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES
Qual a composi¢ao de Trinordiol

- As substancias ativas sdo: o etinilestradiol e o levonorgestrel, em trés dosagens diferentes.
Cada comprimido revestido castanho claro contém 0,03 mg de etinilestradiol e 0,05 mg de
levonorgestrel; cada comprimido revestido branco contém 0,04 mg de etinilestradiol e 0,075
mg de levonorgestrel; cada comprimido revestido ocre contém 0,03 mg de etinilestradiol e
0,125 mg de levonorgestrel.

- Os outros componentes dos comprimidos castanho claro sdo: lactose mono-hidratada, amido
de milho, povidona K 25, estearato de magnésio, talco, sacarose, polietilenoglicol 6000,
carbonato de célcio, povidona K 90, glicerol 85%, didxido de titanio (E171), 6xido de ferro
amarelo (E172), 6xido de ferro vermelho-acastanhado (E172), cera E.

- Os outros componentes dos comprimidos brancos sdo: lactose mono-hidratada, amido de
milho, povidona K 25, estearato de magnésio, talco, sacarose, polietilenoglicol 6000,
carbonato de calcio, povidona K 90, cera E.

- Os outros componentes dos comprimidos ocre sao: lactose mono-hidratada, amido de milho,
povidona K 25, estearato de magnésio, talco, sacarose, polietilenoglicol 6000, carbonato de
calcio, povidona K 90, glicerol 85%, dioxido de titanio (E171), 6xido de ferro amarelo
(E172), cera E.

Qual o aspeto de Trinordiol e conteido da embalagem

Trinordiol apresenta-se em embalagens com um blister contendo 21 comprimidos revestidos
(1x 21 comprimidos) e em embalagens com 3 blisters contendo 21 comprimidos revestidos
cada (3x 21 comprimidos). Cada blister contém um total de 21 comprimidos revestidos: 6
comprimidos revestidos castanho claro, 5 comprimidos revestidos brancos ¢ 10 comprimidos
revestidos ocre. Cada blister estd acondicionado numa bolsa de aluminio. Cada bolsa de
aluminio contém ainda uma saqueta com silica gel (exsicante). Nao abrir nem ingerir a
saqueta com silica gel.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular de Autorizacao de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introdugdo no Mercado:

Laboratorios Pfizer, Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
2740-271 Porto Salvo
Portugal

Fabricante:

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Little Connell

Newbridge, Co. Kildare

W12 HX57

Irlanda



Ou

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15

48159 Miinster

Alemanha

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 06/2025.



