Prospect: Informatii pentru utilizator

Noriday®Comprimate de 350 micrograme
Noretisteron

Cititi tot acest prospect cu atentie inainte de aincepe sa luati acest medicament, deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-va medicului, farmacistului sau asistentei
medicale.

Acest medicament v-a fost prescris numai dumneavoastra. Nu-| dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca simptomele lor sunt aceleasi cu ale dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, discutati cu medicul, farmacistul sau asistenta
medicala. Acestea includ orice reactii adverse posibile care nu sunt mentionate in acest
prospect. Vezi sectiunea 4.

Ce contine acest prospect
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Ce este Noriday si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Noriday

Cum s3 luati Noriday (inclusiv ce sa faceti daca uitati sa luati o pastila)
Posibile efecte secundare

Cum se pastreaza Noriday

Continutul pachetului si alte informatii

1. Ce este Noriday si pentru ce se utilizeaza
Noriday este o pilula contraceptiva care contine doar progestogen, sau pe scurt ‘POP'".

Noriday contine substanta activa noretisterona.
Noriday ajuta la prevenirea sarcinii. Face acest lucru in mai multe moduri

Ingroasa lichidul la intrarea in uter si acest lucru face dificila trecerea spermatozoizilor si
intrarea lor in uter

De asemenea, modifica mucoasa uterului astfel incat un ovul fertilizat ouale nu pot creste
acolo

Uneori opreste ovarele sa elibereze un ou

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a lua Noriday
Nu luati Noriday daca:

sunteti alergic la noretisterona sau la oricare dintre celelalte ingrediente ale acestui
medicament (enumerate in sectiunea 6)

sunteti sau credeti ca ati putea fi gravida

ati avut sau credeti ca ati putea avea cancer hormonal dependent de san, col uterin, vagin
sau uter

aveti sau ati avut vreodata boala hepatica acuta sau cronica severa, inclusiv:
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tumori tumori
icter (ingalbenirea pielii sau a ochilor) si alte tipuri de icter, cum ar fi Sindromul
Dubin-Johnson si Sindromul Rotor

boalad hepatica activa sau tumori

ati avut urmatoarele in timpul sarcinii:
prurit (mancarime a intregului corp)
icter (ingalbenirea pielii si a ochilor) pentru care medicul dumneavoastra nu a putut
gasi 0 cauza

aveti tulburari ale metabolismului lipidelor (grasimilor)

aveti sdngerari vaginale inexplicabile

nu ati avut niciodatd menstruatie sau suferiti de lipsa menstruatiilor (amenoree)

aveti vene inflamate (tromboflebita)

aveti tromboza (cheaguri de sange)

aveti boli de inima sau ati avut un accident vascular cerebral

Avertismente si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a lua Noriday daca suferiti sau ati suferit vreodata
de:
epilepsie
scleroza multipla
porfirie (o boala rard de sdnge mostenita)
tetanie (spasme musculare)
otoscleroza (o forma mostenita de surditate care uneori se agraveaza in timpul sarcinii)
diabet sau aveti antecedente familiale de diabet
calculi biliari
toleranta redusa la carbohidrati
dureri de cap migrenoase — daca dezvoltati dureri de cap migrenoase, ar trebui sa
consultati medicul dumneavoastra
probleme cardiace sau renale
depresie
boala hepatica
vene varicoase
hipertensiune arteriala
astm

Tulburari psihiatrice

Unele femei care folosesc contraceptive hormonale, inclusiv Noriday au raportat depresie sau
stare depresiva. Depresia poate fi grava si uneori poate duce la ganduri suicidare. Daca
experimentati schimbari de dispozitie si simptome depresive, contactati medicul dumneavoastra

pentru sfaturi medicale suplimentare cat mai curand posibil.

Tnainte de a lua Noriday ar trebui s& spuneti si medicului dumneavoastra daca purtati lentile de
contact.
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Daca sunteti obeza sau aveti un istoric de preeclampsie si aveti mai mult de 35 de ani, medicul
dumneavoastra va discuta riscul/beneficiul utilizarii contraceptivelor orale in comparatie cu alte
metode de contraceptie din cauza riscurilor suplimentare.

Controale medicale

Medicul dumneavoastra sau clinica va va oferi controale regulate in timp ce luati Noriday.
Tensiunea arteriald va fi verificata inainte de a incepe sa utilizati pilula si apoi la intervale regulate
in timp ce sunteti pe piluld. Daca tensiunea arteriala creste, medicul dumneavoastra va poate
spune sa incetati sa luati Noriday. De asemenea, pot verifica sanii si organele de reproducere.
Toate femeile sunt incurajate sa efectueze teste de frotiu cervical la intervale regulate.

Alte medicamente si Noriday
Spuneti medicului sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Urmétoarele medicamente pot impiedica Noriday sa functioneze corect (afectiunea pe care o
trateaza este indicata in paranteze):

remediul pe baza de plante sunadtoare — denumirea latind Hypericum perforatum (depresie)
carbamazepina (epilepsie)

oxcarbazepina (epilepsie)

fenitoina (epilepsie)

fenobarbital (insomnie, anxietate, epilepsie)

primidona (epilepsie)

topiramat (epilepsie)

nelfinavir (HIV-Virusul Imunodeficientei Umane — infectie)
nevirapina (infectie HIV si SIDA)

ritonavir (infectie HIV si SIDA)

rifabutina (infectie bacteriana)

rifampicina (infectie bacteriana)

griseofulvina (infectie fungica)

ampicilina (infectie bacteriana)

doxiciclina (infectie bacteriana)

modafinil (narcolepsie, adicad somn diurn)

Daca trebuie sa luati oricare dintre medicamentele enumerate mai sus, Noriday s-ar putea sa nu
fie potrivit pentru dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va va sfatui daca sa opriti
administrarea acestor medicamente sau sa utilizati o metoda contraceptiva suplimentara, cum ar
fi un prezervativ, in timp ce luati Noriday.

Noriday poate schimba efectele altor medicamente. Spuneti medicului dumneavoastra daca luati
prednison, prednisolon, cloprednol sau orice alt corticosteroid, deoarece Noriday s-ar putea sa

nu fie potrivit pentru dumneavoastra.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Sarcina
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Daca credeti ca ati putea fi ramas insarcinata in timp ce utilizati Noriday, spuneti imediat
medicului dumneavoastra. Daca ramaneti insarcinata in timp ce luati acest tip de pilula, exista o
sansa usor mai mare sa fie o sarcina ectopica (o sarcina care se dezvolta in afara uterului).

Nu luati Noriday daca sunteti gravida sau incercati sa ramaneti gravida.

Daca omiteti doua perioade consecutive in timp ce luati Noriday, spuneti medicului sau
farmacistului dumneavoastra. Va trebui sa faceti un test de sarcina inainte de a continua sa luati
Noriday.

Alaptarea
Noriday nu impiedica sanul sa produca lapte. Totusi, este mai bine pentru copil ca in primele
saptamani dupa nastere laptele mamei sa nu contina urme de medicamente, inclusiv Noriday.

Boli cu transmitere sexuala

Noriday ajuta la prevenirea sarcinii. Nu va va proteja impotriva bolilor cu transmitere sexual3,
inclusiv SIDA. Pentru un sex mai sigur, folositi un prezervativ pe langa contraceptivul obisnuit.
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor boli, inclusiv SIDA. Pentru un sex mai sigur, folositi
un prezervativ, precum si contraceptivul obisnuit.

Conducerea si utilizarea masinilor
Nu au fost observate efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje cu
Noriday.

Fumatul

Fumatul creste riscul pentru sanatatea dumneavoastra si creste unele dintre riscurile pilulei
combinate. Nu se stie daca aceste riscuri se aplica si pilulei numai cu progestogen. Se recomanda
sa renuntati la fumat.

Noriday contine lactoza monohidrat
Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca aveti o intoleranta la unele zaharuri, contactati medicul
inainte de a lua acest produs medicamentos.

3. Cum sa luati Noriday
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Verificati
cu medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur.
Incepeti n prima zi a urmatoarei menstruatii. Aceasta este ,ziua unu” a ciclului
dumneavoastra, ziua in care incepe sangerarea
Luati o piluld in fiecare zi si inghititi pilula cu apa
Puteti lua pilula la orice ora care va convine, dar trebuie sa o luati cam la aceeasi ora in
fiecare zi
Pachetul este marcat cu zilele saptamanii pentru a va ajuta sa va amintiti sa luati pilulele
Urmati directia sagetilor de pe pachet si luati o piluld in fiecare zi pana cand pachetul este
gol. Cand terminati primul pachet, incepeti un nou pachet a doua zi. Aceasta inseamna ca
veti lua pilule pe parcursul menstruatiei
Nu trebuie sa existe pauze intre pachete
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Pentru primele sapte zile ale primului pachet ar trebui sa folositi si un prezervativ sau un
capac si spermicid

Daca intarzii cu trei sau mai multe ore sa iei pilula, urmeaza instructiunile de la 'Ce fac daca
uit sa iau o pilula?'

Ce fac daca uit sa iau o pilula?
Daca intarzii cu trei sau mai multe ore sa iei pilula, este posibil sa nu fii protejata impotriva
sarcinii
la pilula imediat ce Tti amintesti si ia urmatoarea la ora normala
Aceasta poate insemna s3 iei doua pilule intr-o zi
Continua sa iei pilulele ca de obicei, dar foloseste si un prezervativ in urmatoarele sapte
zile

Ce fac daca menstruatiile mele sunt diferite?

Acest lucru este destul de normal cu pilula numai cu progestogen. Uneori, intervalul dintre
menstruatii si durata menstruatiilor sunt diferite. Poate aparea sangerare intre menstruatii, numita
'sangerare de intrerupere'. Acest lucru tinde sa se intdmple mai mult in primele luni de
administrare Noriday. Daca menstruatiile tale par diferite, nu inceta sa iei Noriday dar
mentioneaza acest lucru medicului sau specialistului tau la urmatorul control.

Ce fac daca imi lipseste o menstruatie?

Acest lucru se poate intampla cu acest tip de piluld. Daca ai luat toate pilulele corect, este foarte
putin probabil sa fii insarcinata. la urmatorul pachet ca de obicei. Daca iti lipseste o a doua
menstruatie, consulta imediat medicul sau specialistul tau.

Ce fac daca iau prea multe pilule Noriday ?

Daca iei mai mult de o piluld, nu ar trebui sa fie probleme, dar este posibil sa simti greata sau sa
vomiti efectiv , marirea sanilor si séngerare vaginala.

Daca iei prea multe pastile sau afli ca altcineva a luat multe pastile, contacteaza imediat un
medic.

Ce fac daca am o indigestie sau sunt bolnav?
Noriday poate sa nu functioneze daca esti bolnav sau ai diaree. Continua sa iei pastilele ca de
obicei, dar foloseste un prezervativ cat timp esti bolnav si in urmatoarele sapte zile.

Ce fac daca urmeaza sa am o operatie?

Daca urmeaza sa ai o operatie sau daca esti bolnav sau ranit si exista un risc de cheaguri de
sange, te rog sa mentionezi medicului ca iei Noriday. Noriday ar trebui intrerupt cu 4 saptamani
inainte de operatie si poate fi reluat in mod normal la 2 saptamani dupa operatie. Medicul tau va
discuta ce este relevant pentru tine.

Ce fac daca schimb marca de pastile?
la prima pastila din noul pachet in ziua urmatoare dupa ce ai terminat vechiul pachet. Nu face

nicio pauza.

Ce fac daca vreau un copil?
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Opreste administrarea Noriday daca doriti sa aveti un copil. Este util sa asteptati pana cand
ciclurile menstruale regulate revin inainte de a incerca sa ramaneti insarcinata. Prin urmare se
recomanda sa opriti administrarea de Noriday comprimate cu trei luni inainte de o sarcina
planificata. Puteti folosi un alt tip de contraceptiv, cum ar fi un prezervativ, pana atunci. Odata ce
ati avut un ciclu menstrual, va fi mai usor sa calculati cand este termenul nasterii. Totusi, daca
ramaneti insarcinata imediat ce opriti administrarea de Noriday, acest lucru nu este daunator.
Daca doriti sa ramaneti insarcinata, ar trebui sa contactati medicul sau specialistul in sanatate
pentru a opri administrarea de Noriday.

Ce fac daca tocmai am avut un copil?

Puteti folosi Noriday dupa ce ati avut un copil, indiferent daca alaptati sau nu. Puteti incepe sa
luati pilula din ziua 21 dupa nastere. Aceasta va protejeaza imediat ce ati luat prima pilula. Daca
incepeti mai tarziu de aceasta, este posibil sa nu fiti protejata pana nu ati luat pilula timp de inca
sapte zile. Daca ati avut un avort spontan sau avort puteti incepe sa luati pilula imediat si veti fi
protejata imediat.

Ce trebuie sa fac daca am avut un avort spontan sau un avort provocat?
Puteti incepe sa luati pilula imediat si veti fi protejata imediat.

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, intrebati medicul sau
farmacistul.

4. Posibile efecte secundare

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca efecte secundare, desi nu toata
lumea le manifesta.

Daca oricare dintre efectele secundare devine grav, sau daca observati orice efecte secundare
care nu sunt listate in prospect va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra.

Aceste efecte ar trebui sa devina mai putin problematice pe masura ce corpul dumneavoastra se
obisnuieste cu pilulele.

Motive pentru a solicita ajutor medical imediat
Opriti administrarea pilulelor imediat si spuneti medicului dumneavoastra daca:
Deveniti icteric (pielea sau albul ochilor devin galbene)

De asemenea, solicitati imediat asistenta medicala daca:
Aveti o durere brusca si severa in piept
Deveniti brusc scurt de respiratie
Aveti o durere de cap neobisnuita, severa sau de lunga durata
Vederea va este afectata in vreun fel
Gasiti dificil sa vorbiti
Lesinati sau va pierdeti cunostinta
Orice parte a corpului tau se simte brusc slaba sau amortita
Ai o durere severa intr-unul dintre gambe

Acestea ar putea fi semne de avertizare ale trombozei (un cheag de sange).

Alte efecte secundare pe care le-ai putea avea includ:
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probleme stomacale
schimbariin greutatea ta
sani umflati sau durerosi
dureri de cap

schimbari in dorinta sexuala

migrene
schimbari in apetit
calculi biliari

o eruptie cutanata

senzatie de oboseala

senzatie de nervozitate

senzatie de depresie

tensiune arteriala ridicata

menstruatii neregulate

o tulburare hepatica, cum ar fi un ficat benign tumora. Acestea nu cauzeaza de obicei
simptome, dar uneori pot fi resimtite. Tumori hepatice benigne tumori pot provoca uneori
dureri abdominale severe.

Posibil risc de cancer mamar

Fiecare femeie este expusa riscului de cancer mamar indiferent dacé ia contraceptive orale (OC)
sau nu. Cancerul mamar este rar sub varsta de 40 de ani, dar riscul creste pe masura ce femeia
imbatraneste.

In timp ce ia OC, exista o incidentd usor mai mare a cancerului mamar comparativ cu femeile de
aceeasi varsta. Cand incetati sa luati OC, riscul este redus astfel incat la 10 ani dupa oprirea OC,
riscul de a gasi cancer mamar este acelasi ca pentru femeile care nu au luat niciodata OC.

Unde este identificat cancerul mamar, pare mai putin probabil sa se fi raspandit la femeile care
iau OC decat la femeile care nu iau.

Nu este sigur daca OC cauzeaza riscul crescut de cancer mamar. Este posibil ca femeile care iau
OC sa fie examinate mai des, astfel incat cancerul mamar sa fie observat mai devreme.

Riscul de a gasi cancer mamar nu este afectat de cat timp ia o femeie o piluld ca Noriday, POP, ci
de varsta la care inceteaza. Acest lucru se datoreaza faptului ca riscul de cancer mamar creste
puternic pe masura ce femeia imbatraneste.

Pentru 10.000 de femei care iau un POP timp de 5 ani si apoi opresc, orice risc crescut de a gasi
cancer mamar in urmatorii 10 ani creste odata cu varsta, asa cum este aratat mai jos:

Varsta la momentul opririi 20 30 40
Numarul de cazuri la cele care nu au luat niciodata 4 44 160

Pill

Cazuri suplimentare la cei care au utilizat Pilula 1 2-3 10

Posibilul risc mic suplimentar de a fi diagnosticat cu cancer de san trebuie sa fie cantarit
impotriva beneficiilor cunoscute ale administrarii pilulei numai cu progestogen.
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Administrarea oricarui medicament implica un anumit risc. Puteti folosi informatiile din acest
prospect si sfaturile pe care vi le-a dat medicul sau clinica pentru a cantari riscurile administrarii
OC. Nu fiti jenat, puneti cate intrebari aveti nevoie.

Raportarea efectelor secundare

Daca aveti orice efecte secundare, discutati cu medicul, farmacistul sau asistenta. Aceasta
include orice efecte secundare posibile care nu sunt listate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta efectele secundare direct prin Schema Cartonasului Galben la:
www.mhra.gov.uk/yellowcard sau cautati MHRA Yellow Card in Google Play sau Apple App Store.
Raportand efectele secundare puteti ajuta la furnizarea mai multor informatii despre siguranta
acestui medicament. poate ajuta la furnizarea de informatii suplimentare despre siguranta
acestui medicament.

5. Cum sa depozitati Noriday

A nu se lasa acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. Pastrati blisterul in cutia exterioara pentru a proteja de
lumina si umiditate. Nu aruncati medicamentele pe calea apei uzate sau a deseurilor menajere.
Intrebati farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6.Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Noriday contine
Celelalte ingrediente din fiecare tableta sunt amidon de porumb, povidona, stearat de
magneziu si lactoza monohidrat. Va rugam sa consultati si Sectiunea 2,
Celelalte ingrediente din fiecare comprimat sunt amidon de porumb, povidona, stearat de
magneziu si lactoza monohidrat. Va rugam sa consultati si Sectiunea 2, ‘contine lactoza
monohidrat'. Ce contine

Noriday Noriday cum arata si continutul ambalajului

Noriday comprimatele sunt tablete albe, rotunde si au inscriptionat 'SEARLE' pe o parte si 'NY' pe
cealalta parte. Noriday comprimatele sunt furnizate in blistere in cutii care contin 28 sau 84 de
comprimate. Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

Marketing Autorizatie Detinator si Producator
Marketing Autorizatie Detinator:

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent

CT139NJ

Producator:

Piramal Healthcare UK Limited
Morpeth
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Acest prospect a fost revizuit ultima datd in 01/2023
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