Primolut N, tabletlt 5mg

noretisteroni

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Sailyta témé pakkausseloste Saatat tarvita sité myb’hemmin uudelleen.

muille, vaikka heilla olisi samanla|3|a oireita kuin sinulla.

Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka mainitaan kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota silloin yhteytta
laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto

oUW N =

1.

Mita Primolut N on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset

Pakkauksen sisalto ja muuta tletoa

Mita Primolut N on ja mihin sita kaytetaan?

Primolut N kuuluu synteettisiin progestageeneihin. Nama ovat hormoneja, joilla on samanlainen
vaikutus kuin naisen kehon itse tuottamalla progesteronilla. Ne kykenevat irrottamaan
estrogeenien vaikutuksesta kertyneen kohdun limakalvon.

Primolut N kaytetaan:

Toiminnalliset kohdun verenvuodot

kyseessa on pitkaaikainen sekundaarmen amenorrea.

Endometrioosi

Tama on tila, jossa kudos (nimeltaan endometrium), joka normaalisti sijaitsee vain
kohdun sisapuolella, sijaitsee myds muissa, epatavallisissa paikoissa (esimerkiksi
munasarjoissa). Primolut N:n kaytto saa limakalvon kutistumaan ei-toivotuissa
paikoissa.

Kuukautisten siirtaminen.

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?
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Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?

Tata laaketta ei saa kayttaa:

. jos olet raskaana tai epailet olevasi raskaana
. jos imetat
. jos sinulla on tai on ollut vakava maksasairaus. Keskustele Primolut N:n kaytosta

laakarisi kanssa tassa tapauksessa. Primolut N:aa saa kayttaa vasta, kun maksan
toimintakokeet ovat palautuneet normaaleiksi.

. jos sinulla on tai on ollut kasvain (hyvan- tai pahanlaatuinen) maksassa

. jos sinulla on veritulppa jalan verisuonessa (tromboosi), keuhkossa (keuhkoembolia) tai
muussa elimessa (tai on ollut aiemmin)

. jos sinulla on sydankohtaus tai aivohalvaus (tai on ollut aiemmin)

. jos sinulla on sairaus, joka voi olla ennusmerkki sydankohtauksesta (esimerkiksi angina

pectoris, joka aiheuttaa voimakasta rintakipua) tai aivohalvauksesta (esimerkiksi
ohimeneva lieva aivohalvaus ilman jalkioireita), tai on ollut aiemmin

. jos sinulla on vakava riskitekija tai useita riskitekijoita veritulppien muodostumiselle
. jos sinulla on verenvuotohairio (esimerkiksi proteiini-C-puutos)
. jos sinulla on tai on ollut tietynlainen migreeni (niin sanottujen fokaalisten

neurologisten oireiden, kuten nakoon liittyvien oireiden, puhevaikeuksien tai kehon
osan heikkouden tai tunnottomuuden kanssa)

. jos sinulla on diabetes ja sinulla on vaurioituneita verisuonia

. jos sinulla on rintasyopa tai sukupuolielinten syopa (tai olet joskus sairastanut), tai jos
epaillaan, etta sinulla on se

. jos sinulla on emattimen verenvuotoa, jonka syyta ei ole selvitetty

. jos olet allerginen jollekin taman laakkeen sisaltamalle aineelle. Nama aineet loydat
kohdasta 6.

ombltasw|r|a/par|tapreV||r|a/r|tonavnr|a ja dasabuviiria (katso myds kohta 2 'Kaytatko muita
laakkeita?').

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?

Taman tuotteen sisaltama sukupuolihormoni (progesteroni) muuttuu osittain estrogeeniksi. Siksi
yhdistelmaehkaisytablettien kayton yleiset varoitukset tulee ottaa huomioon myos Primolut N:n
kaytossa. yhdistelmaehkaisytablettien (yhdistelmapillerit) kayton yleiset varoitukset tulee ottaa
huomioon myos Primolut N:n kaytossa.

Joissakin tapauksissa sinun tulee olla erityisen varovainen kayttaessasi Primolut N:aa. Saattaa olla
tarpeen, etta laakari tarkistaa sinut saannollisesti. Ota yhteytta laakariisi ennen kuin aloitat
Primolut N:n kayton, jos jokin seuraavista tilanteista koskee sinua tai jos jokin alla mainituista
sairauksista ilmenee tai pahenee Primolut N:n kayton aikana:

. jos tupakoit

. jos sinulla on diabetes (sokeritauti; aineenvaihduntasairaus, jossa verensokeritasot ovat
koholla)

. jos sinulla on vakava ylipaino
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. jos sinulla on kohonnut veren rasvapitoisuus (hypertriglyseridemia) tai tama tila esiintyy

haimatulehduksen (haiman tulehdus) riskiin.

. jos sinulla on korkea verenpaine

. jos sinulla on sydanlappasairaus tai tietty sydamen rytmihairio

. jos sinulla on ollut tromboosi tai embolia

. jos jollakin lahisukulaisellasi on ollut tromboosi (laskimotromboembolia veljell3, sisarella
tai vanhemmalla suhteellisen nuorena), sydankohtaus tai aivohalvaus nuorella ialla

. jos sinulla on verisuonitulehdus (pinnallinen tromboflebiitti)

. jos sinulla on suonikohjuja

. jos joku lahisukulaisistasi on sairastanut rintasyopaa

. jos sinulla tai jollakin lahisukulaisellasi on ollut korkea kolesteroli- tai triglyseridipitoisuus
(rasvamaisia aineita) veressa

. jos sinulla on maksasairaus tai sappirakkosairaus

. jos sinulla on Crohnin tauti tai haavainen paksusuolentulehdus (krooninen
suolistotulehdus)

. jos sinulla on systeeminen lupus erythematosus (SLE, immuunijarjestelman sairaus)

. jos sinulla on hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma (HUS, veren hyytymishairio, joka
aiheuttaa munuaisten vajaatoimintaa)

. jos sinulla on sirppisolutauti (perinndllinen punasolujen sairaus)

. jos sinulla on sairaus, joka ilmeni ensimmaista kertaa tai paheni raskauden aikana tai

aiemman sukupuolihormonien kayton aikana (esimerkiksi kuulon heikkeneminen,
porfyriaksi kutsuttu aineenvaihduntasairaus, herpes gestationis -niminen ihosairaus tai
Sydenhamin korea -niminen neurologinen sairaus)

. jos sinulla on perinnollinen angioedeema. Ota valittomasti yhteytta laakariisi, jos sinulla
on angioedeeman oireita, kuten turvonnut kasvot, kieli ja/tai kurkku, ja/tai
nielemisvaikeuksia tai ihottumaa, johon liittyy hengitysvaikeuksia. Estrogeenia
sisaltavat laakkeet voivat aiheuttaa tai pahentaa angioedeeman oireita.

. jos karsit sydémen vajaatoiminnasta (sydémen pumppaustoiminnan riittéméttémyys)
lagkarisi kanssa natriumin (suolan) ja veden kertymisen riskin vuok5|.

. jos olet herkka mieshormoneille (androgeeneille). Elainkokeissa on osoitettu, etta
noretisteroni Primolut N:n vaikuttava aine voi myos osittain aiheuttaa miehisié piirteité.

tulee ilmoittaa tasta laakarillesi. Jos hoitoa on tarpeen jatkaa, on ensin suIJettava pois
raskaus ennen hoidon jatkamista (katso “Kuinka kaytat tata laaketta?”).

. jos sinulla on aiemmin ollut psyykkinen masennus. Laakarisi seuraa sinua huolellisesti.
Jos masennus palaa vakavana, Primolut N -hoito on lopetettava.

Jotkut naiset voivat saada Primolut N:n kayton aikana kloasmaa (keltaruskeita pigmenttilaiskia,
niin sanottuja 'raskauslaiskia', erityisesti kasvoissa). Kloasmaa on erityisesti odotettavissa naisilla,
joilla sita on esiintynyt myos raskauden aikana. Jos sinulla on aiemmin ollut kloasma, sinun tulee
valttaa suoraa auringonvaloa ja ultraviolettivaloa Primolut N:n kayton aikana.

Laakarisi keskustelee kanssasi Primolut N:n eduista ja haitoista.
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Ennen hoidon aloittamista tai hoidon jatkamista laakarisi voi tutkia sinut. Jos hoitoa jatketaan
pitkaan, saannollinen tutkimus on suositeltavaa. Tutkimusten tiheys ja luonne mukautetaan
henkilokohtaiseen tilanteeseesi.

Primolut N ja veritulpat laskimoissa ja valtimoissa (tromboosi)

Tromboosi on verihyytyman muodostuminen, joka voi tukkia verisuonen.

Epidemiologiset tutkimukset ovat osoittaneet, etta estrogeenia ja progestageenia sisaltavien
ehkaisypillereiden kaytto lisaa naisilla laskimoveritulpan (laskimotromboosi) riskia verrattuna
naisiin, jotka eivat kayta ehkaisypillereita.

Tromboosi esiintyy joskus jalkojen syvissa laskimoissa (syva laskimotromboosi).
Laskimotromboembolia (VTE) voi kehittya, joko yhdessa ehkaisypillereiden kayton kanssa tai
ilman sita. ehkaisypilleri. Se voi myos esiintya, jos olet raskaana. Jos veritulppa irtoaa laskimosta,
jossa se on muodostunut, se voi saavuttaa keuhkojen valtimot ja tukkia ne, mika aiheuttaa
keuhkoembolian. Veritulppia voi myos erittain harvinaisissa tapauksissa esiintya sydamen
verisuonissa (ja aiheuttaa sydankohtauksen aiheuttaa). Veritulpat tai repeytynyt verisuoni
aivoissa voivat aiheuttaa aivohalvauksen.

Tutkimukset ovat osoittaneet, etta naisilla, jotka kayttavat kevytta 'yhdistelmapilleria'
(ehkaisypilleri, joka sisaltaa alle 50 mikrogrammaa estrogeenihormoni etinyyliestradiolia), esiintyy
enintaan 40 tapausta laskimotromboosia 100 000 naisen kayttovuotta kohden (1 naisen
kayttovuosi on 1 nainen, joka kayttaa yhdistelmapilleria vuoden ajan). Naisilla, jotka eivat kayta
yhdistelmépilleria’ tama Iuku on 5 10 tapausta per 100 000 naisen k'aytt'dvuotta. Raskauden

Yhdistelmapillereiden kayton aikana voi esiintya laskimotromboemboliaa, joka ilmenee syvana
laskimotromboosina ja/tai keuhkoemboliana.

Airimmaisen harvinaisissa tapauksissa veritulppia voi esiintya muissa kehon osissa, mukaan lukien
maksa, suolet, munuaiset, aivot tai silmat.

Tromboembolian riski on myos kohonnut pian lapsen syntyman jalkeen.

Veritulppia voi harvinaisissa tapauksissa esiintya sydamen verisuonissa (mika aiheuttaa
sydankohtauksen) tai aivoissa (mika aiheuttaa aivohalvauksen).

Yhdistelmapillerin kayton yhteydessa laskimotromboosin riski kasvaa:

. mita vanhemmaksi tulet

. jos olet ylipainoinen

. jos jollakin lahisukulaisellasi on ollut nuorella ialla veritulppa jalassa (tromboosi),
keuhkossa (keuhkoembolia) tai muussa elimessa

. jos joudut olemaan pitkaan vuodelevossa tai et saa kavella (esimerkiksi jalka kipsissa tai

lastassa), jos sinulle on tulossa suuri leikkaus, mika tahansa jalkaleikkaus tai jos olet ollut
vakavassa onnettomuudessa Néissé tapauksissa on parempi Iopettaa Primolut N:n
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etukateen) eika aloittaa uudelleen ennen kuin kaksi viikkoa sen jalkeen, kun olet taysin
toipunut.

Hyvin satunnaisesti tromboosi voi aiheuttaa vakavia pysyvia vammoja tai olla jopa kohtalokas.

valtimoon (valtimotromboosi), esimerkiksi sydamen verisuonissa (sydankohtaus) tai aivoissa
(aivohalvaus).

Yhdistelmapillerin kayton yhteydessa valtimotromboosin riski kasvaa:

. jos tupakoit. Sinua kehotetaan lopettamaan tupakointi, jos kaytat yhdistelmapilleria,
erityisesti jos olet yli 35-vuotias.

. jos sinulla on tai on ollut kohonnut kolesteroli- tai triglyseridipitoisuus (rasvamaisia
aineita) veressa.

. jos olet ylipainoinen

. jos sinulla tai jollakin lahisukulaisellasi on ollut nuorella ialla sydankohtaus tai
aivohalvaus

. jos sinulla on korkea verenpaine. Jos sinulle kehittyy korkea verenpaine Primolut N:n
kayton aikana, sinua saatetaan neuvoa lopettamaan kaytto

. jos sinulla on migreeni

. jos sinulla on sydanvaivoja (sydanlappavika, sydamen rytmihairio).

Primolut N ja syopa

useammin laakarintarkastuksissa. Rintasyovan riski vahenee vahitellen yhd|stelmaehka|syp|ller|n
kayton lopettamisen jalkeen. On tarkeaa tarkistaa rinnat saannollisesti. Jos tunnet kyhmyn, ota
yhteytta laakariisi.

Harvinaisissa tapauksissa Primolut N:n kaltaisia hormonaalisia aineita kayttavilla naisilla on
loydetty hyvanlaatuisia maksakasvaimia ja viela harvinaisemmissa tapauksissa pahanlaatuisia
maksakasvaimia. Nama kasvaimet voivat johtaa sisaiseen verenvuotoon.

Tarkein kohdunkaulansyovan riskitekija on pitkaaikainen infektio niin sanotulla ihmisen

papilloomaviruksella (HPV). Jotkut tutkimukset viittaavat siihen, etta ehkaisypillerin pitkaaikainen
kéyttb’ voi Iisété kohdunkaulansyévén kehittymisen riskié Témé ei kuitenkaan vélttémétté johdu

selvaa, kuinka suuri vaikutus talla on kohdunkaulansyovan saamiseen.
Edella mainitut kasvaimet voivat olla hengenvaarallisia ja johtaa kuolemaan.

Jos sinulle tulee akillisesti voimakasta vatsakipua, ota valittomasti yhteytta laakariisi.

Lopeta taman laakkeen kaytto valittomasti, jos:
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. sinulle tulee voimakasta paansarkya tai (ensimmaista kertaa) migreenin kaltaista

paansarkya
. sinulle tulee nakohairioita, kuten esimerkiksi valkkyminen silmissa
. sinulle tulee akillisia kuulohairioita
. smulle tulee epatavalhsta klpua tal turvotusta raajoissa, plstavaa klpua henglttaessa

viitata tromboosiin (ventulpan muodostuminen verlsuoneen) tai keuhkoembollaan
(veritulppa keuhkon verisuonessa) veritulppa verisuonessa) tai keuhkoembolia
(veritulppa keuhkon verisuonessa)

. tiedat, etta sinut tullaan leikkaamaan (6 viikkoa ennen) tai jos joudut olemaan pitkaan
vuodelevossa (esim. onnettomuuden jalkeen)

. saat maksatulehduksen (hepatiitti), johon liittyy keltaisuus (ihon tai silmien keltainen
varjaytyminen)

. sinulle tulee kutinaa koko kehoon

. verenpaineesi nousee voimakkaasti

. tulet raskaaksi

. sinulla on voimakasta kipua ylavatsassa.

Harvinaisissa tapauksissa hormonien, kuten noretisteronin, antamisen jalkeen on
havaittu hyvanlaatuisia ja erittain harvinaisissa tapauksissa pahanlaatuisia muutoksia
maksassa, jotka ovat johtaneet hengenvaarallisiin verenvuotoihin vatsaontelossa. On
tarkeaa, etta otat yhteytta laakariisi, jos sinulla on epatavallisia ylavatsan oireita, jotka
eivat mene nopeasti itsestaan ohi.

Ota yhteytta laakariisi, jos jokin ylla mainituista varoituksista koskee sinua tai on koskenut sinua
aiemmin.

Kaytatko muita laakkeita?
Kaytatko Primolut N:n lisaksi muita laakkeita tai oletko askettain kayttanyt tai onko mahdollista,
etta kaytat lahitulevaisuudessa muita laakkeita? Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi. Tama

koskee myos laakkeita, joita saat ilman reseptia.

Primolut N:n kayton aikana diabetespotilailla voi muuttua tarve verensokeria alentaville laakkeille
(oraaliset diabetesladkkeet tai insuliini).

Jotkut laakkeet

. voivat vaikuttaa Primolut N:n veripitoisuuksiin
. voivat heikentaa taman laakkeen tehoa
. voivat aiheuttaa odottamatonta verenvuotoa.

Kyseessa ovat:
. laakkeet, joita kaytetaan hoitoon:
0 epilepsia (esimerkiksi primidoni, fenytoiini, barbituraatit, karbamatsepiini,
okskarbatsepiini, topiramaatti tai felbamaatti)
0 tuberkuloosi (esimerkiksi rifampisiini)
0 HIV ja hepatiitti C viruksen infektiot (niin sanotut proteaasin estéj'étja ei nukleosidiset
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flukonatsoll)
0 bakteeri-infektiot (makrolidiantibiootit, kuten klaritromysiini, erytromysiini)
0 tietyt sydansairaudet, korkea verenpaine (kalsiumkanavan salpaajat, kuten verapamiili,
diltiatseemi)
0 niveltulehdus, nivelrikko (etorikoksibi)
0 korkea verenpaine keuhkoverisuonissa (bosentaani).
. yrttivalmiste makikuisma (kaytetaan paaasiassa masennustilojen hoitoon)
. greippimehu.

Primolut N voi vaikuttaa muiden laakkeiden toimintaan, esimerkiksi:

. laakkeet, jotka sisaltavat siklosporiinia

. epilepsialaake lamotrigiini (tama voi johtaa lisaantyneisiin kohtauksiin)
. teofylliini (kdytetaan hengitysvaikeuksien hoitoon)

. titsanidiini (kaytetaan lihaskivun ja/tai lihaskramppien hoitoon).

ombltasw|r|a/par|tapreV||r|a/r|tonavur|a Jja dasabuviiria, koska tama voi aiheuttaa ALAT-
maksaentsyymin (maksa-arvotesti) nousua. Noin kaksi viikkoa taman hoidon paattymisen jalkeen
voit aloittaa Primolut N:n kayton uudelleen. Katso kohta 2 ‘Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?'.

Primolut N:aa, koska se voi valkuttaa joidenkin testien tuloksiin.
Raskaus ja imetys

Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota yhteytta
laakariisi tai apteekkiin ennen taman laakkeen kayttoa.

Jos olet raskaana, et saa kayttaa Primolut N:aa. Jos tulet raskaaksi kayton aikana, sinun tulee
lopettaa Primolut N:n kaytto valittomasti ja ottaa yhteytta laakariisi.

Jos imetat, et saa kayttaa Primolut N:aa.

Kysy laakariltasi tai apteekista neuvoa ennen laakkeen ottamista.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ei ole syyta olettaa, etta Primolut N vaikuttaisi tahan.

Primolut N sisaltaa laktoosia

Jos olet yliherkka tietyille sokereille, ota yhteytta laakariisi ennen Primolut N:n kayttoa.

3. Miten tata laaketta kaytetaan?

Ota tata laaketta aina tasmalleen laakarisi ohjeiden mukaisesti. Epailetko oikeaa kayttoa? Ota
yhteytta laakariisi tai apteekkiin.
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Ota tabletit riittavan nesteen kera (esimerkiksi lasillinen vetta). Pahoinvoinnin ehkaisemiseksi on
suositeltavaa ottaa tabletit aterian jalkeen.

HUOMIO
Sinun on varmistettava, etta Primolut N -hoidon aikana ei voi tulla raskaaksi. Siksi on
valttamatonta kayttaa ei-hormonaalista ehkaisya. Esimerkiksi kondomi voi olla sopiva. Jos hoidon

vuoto, joka on voimakkuudeltaan ja kestoltaan verrattavissa kuukautisiin. Tallaista vuotoa
kutsutaan myos tyhjennysvuodoksi.

mahdollista, etta sinulla on edelleen epasaannallista verenvuotoa ensimmaisten hoitojaksojen
aikana. Seuraavat tilanteet ovat mahdollisia:

. Lievat vuodot hoidon aikana
Joskus voi esiintya lievaa verenvuotoa, vaikka vuoto olisi ensin loppunut. Sinun ei
kuitenkaan pida lopettaa tablettien ottamista. Lieva vuoto loppuu yleensa itsestaan.
Jos verenvuoto on voimakasta tai toistuvaa tablettien oton aikana, ota yhteytta
laakariisi.

laakarille, koska useimmissa tapauksissa tarvitaan muita

. toimenpiteita. Tama koskee my0s, jos saat voimakkaita vuotoja (lapimurtovuotoja)
tablettien oton aikana, vaikka vuoto olisi aluksi loppunut.

. Dysfunktionaalisten vuotojen uusiutumisen ehkaisy
Dysfunktionaalisten vuotojen uusiutumisen estamiseksi sinun tulee ottaa seuraavien 3
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tabletti Primolut N:aa. Jos estrogeenituotantosi on kuitenkin riittava, voidaan yrittaa jattaa

28. hoitopaivana).

Endometrioosi

tabletti Primolut N:aa 2 kertaa paivassa. Jos hoidon aikana ilmenee lievaa verenvuotoa
(tiputteluvuotoa), laakarisi kaksinkertaistaa annoksen (2x2 tablettia). Kun tiputteluvuoto on
havinnyt, annos voidaan palauttaa alkuperaiselle tasolle. Hoidon keston tulee olla vahintaan 4-6

Kuukautisten siirtaminen
Kuukausittainen vuoto voidaan, jos siihen on perusteltuja syita, aikaistaa tai lykata.

. Vuodon aikaistaminen

progestageenia etta estrogeenia. Koska tallaisella laakkeella ei periaatteessa tapahdu
ovulaatiota, raskaus on kaytannossa poissuljettu.

. Vuodon lykkaaminen
Koska Primolut N:aa tulee kayttaa kuukautisten lykkaamiseksi kierron sellaisessa
vaiheessa, etta raskautta ei voida varmasti sulkea pois, voit kayttaa tata menetelmaa
vain, jos olet varma, ettet ole raskaana.

Primolut N:n kayton lopettamisen jalkeen saat tyhjennysvuodon.

Jos huomaat, etta Primolut N vaikuttaa liilan voimakkaasti tai liian heikosti, kysy neuvoa laakariltasi
tai apteekista.

Oletko ottanut liikaa tata laaketta?
Jos olet ottanut lilkaa Primolut N:aa, ota valittomasti yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Primolut N:n yliannostuksesta ei ole tiedossa suoria haitallisia seurauksia. Se voi kuitenkin johtaa

pahoinvointiin, oksenteluun ja epasaannolliseen verenvuotoon. Erityista hoitoa ei tarvita.
Oletko unohtanut ottaa tata laaketta?

Ota unohtunut annos, jos seuraavan annoksen aika ei ole viela kasilla. Al ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtuneen annoksen.

Jos lopetat taman laakkeen kayton
Jos lopetat Primolut N:n kayton, on mahdollista, etta oireet palaavat.
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apteekkiin.
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia, vaikka kaikki eivat niita
saakaan.

Alla on luettelo haittavaikutuksista, joita voi esiintya.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (esiintyvat yli 1 kayttajalla 10:st&):
. Verenvuoto kohdusta/emattimesta ja lapaisyvuodot*

. Liian vahainen kuukautisvuoto (hypomenorrea)

. Paansarky

. Pahoinvointi

. Oksentelu

. Kuukautisten poisjaaminen (amenorrea)*
. Nesteen kertyminen kehoon (6deema)

Joskus esiintyvat haittavaikutukset (esiintyvat alle 1 kayttajalla 100:sta)
. Migreeni

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvat alle 1 kayttajalla 1000:sta)
. Yliherkkyysreaktiot

. Maksan toimintakokeiden arvojen muutokset
. Keltatauti (ihon tai silmanvalkuaisten keltainen varjaytyminen)
. lhottuma, johon liittyy voimakasta kutinaa ja paukamia (nokkosihottuma, urtikaria)

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvat alle 1 kayttajalla 10 000:sta)
. Nakohairiot, kuten esimerkiksi silmien edessa valkkyminen
. Hengenahdistus (dyspnea)

* Jatkuvassa kaytossa

Lisaksi voi esiintya muutoksia libidoon (enemman tai vahemman halua seksia kohtaan).
Pitkaaikaisessa kaytossa ja suurilla annoksilla voi esiintya aknea, masentuneita mielialoja, veden ja
suolan kertymista, painonnousua ja liiallista karvankasvua (hirsutismi).

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimeaan,
verkkosivusto www.fimea.fi. Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan
enemman tietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?
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Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.
Sailyta alkuperaispakkauksessa kosteudelta suojattuna. Sailyta alle 25°C.

. Taman laakkeen vaikuttava aine on noretisteroni. Jokainen tabletti sisaltaa 5 mg
noretisteronia.
. Muut taman laakkeen aineet ovat: laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys ja

magnesiumstearaatti.

Tableteissa on ristiviiva ja ne ovat jaettavissa. Primolut N on saatavana 30 tabletin pakkauksissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Rekisteroinnin haltija
Bayer B.V.
Siriusdreef 36

2132 WT Hoofddorp

Lisatietoja:
Bayer B.V., Postbus 88, 2130 AB Hoofddorp

Valmistaja
Bayer AG ja Bayer Weimar GmbH und Co. KG 13342 Berliini,
Saksa Weimar, Saksa

Primolut N on rekisteroity laakeaineiden rekisteriin numerolla RVG 02179

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty elokuussa 2022.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/fi

