Pakuotes lapelis: informacija vartotojui
Primolut N, tabletés 5 mg

noretisteronas

AtidZiai perskaitykite visg pakuotes lapel] prie$ pradédami vartoti §j vaistg, nes jame pateikiama
svarbi informacija.

. ISsaugokite §j pakuotes lapel). Gali prireikti jj perskaityti dar karta.

. Jei turite klausimy, kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka.

. Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai yra tokie patys kaip jasy.

. Ar pasireidké Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba pasireiské Salutinis poveikis,
kuris néra paminetas Siame pakuotes lapelyje? Kreipkités | savo gydytojg arba
vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra Primolut N ir kam jis vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistag?

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotés turinys ir kita informacija

oUW N =

1. Kas yra Primolut N ir kam jis vartojamas?

Primolut N priklauso sintetiniams progestagenams. Tai yra hormonai, kuriy veikimas panasus |
moters organizmo gaminama progesterona. Jie turi gebéjima pasalinti estrogeny jtakos sukeltg
gimdos gleivine.

Primolut N vartojamas:

. Dismetaboliniai gimdos kraujavimai
Tai yra nereguliaris kraujavimai, kurie dazniausiai pasireiskia jaunoms mergaitéms ir
moterims menopauzeés laikotarpiu.

. Amenoréja (menstruacijy nebuvimas)
Jei moteris niekada neturejo menstruacijy, tai vadinama pirminé amenoréja. Jei
ankscCiau menstruacijos buvo, bet véliau ilgg laikg i$ eiles jy nebebuvo, tai yra ilgalaiké
antrine amenoreja.

. Endometriozé
Tai yra bUklé, kai audinys (vadinamas endometriumu), kuris paprastai yra tik gimdos
viduje, taip pat randamas kitose, nejprastose vietose (pavyzdziui, kiausidése).
Naudojant Primolut N, gleiviné nepageidaujamose vietose sumazéja.

. Menstruacijy atidejimas.

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?

Kada negalima vartoti Sio vaisto?
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JUs negalite vartoti Sio vaisto:

. jei esate nésCia arba manote, kad galite bati néscia
. jei maitinate kratimi
. jei turite arba turejote sunkig kepeny liga. Tokiu atveju aptarkite Primolut N vartojima su

savo gydytoju. Primolut N galima vartoti tik tada, kai jasy kepeny funkcijos rodikliai vel
tampa normalds.
. jei turite arba turéjote navikg (gerybinj ar piktybinj) kepenyse

. jei turite arba turéjote kraujo kresulj kojos kraujagysléje (trombozé), plauciuose
(plauciy embolija) ar kitame organe

. jei turite arba turéjote Sirdies priepuolj ar insulty

. jei turite bakle, kuri gali bati Sirdies priepuolio (pavyzdZiui, kratinés angina, sukelianti

stipry kritinés skausma) arba insulto (pavyzdziui, lengvas praeinantis insultas be
liekamyjy reiskiniy) pranasas, arba kada nors turéjote

. jei turite sunkia rizikos veiksnj arba kelis rizikos veiksnius kraujo kreSuliy susidarymui
. jei turite kraujavimo sutrikimg (pavyzdZiui, baltymo C trikuma)
. jei turite arba turéjote tam tikrg migrenos forma (su vadinamaisiais Zidininiais

neurologiniais simptomais, tokiais kaip regejimo sutrikimai, kalbos sutrikimai arba
silpnumas ar nejautrumas kano dalyje)

. jei sergate cukriniu diabetu ir turite pazeistus kraujagysles

. jei sergate kraties véZiu ar lytiniy organy véziu (arba kada nors sirgote), arba jei
Jjtariama, kad sergate

. jei turite kraujavima i§ maksties, kurio prieZastis nenustatyta

. jei esate alergiskas bet kuriai i$ $io vaisto sudedamuyjy daliy. Sias medziagas galite rasti
6 skyriuje.

Nevartokite Primolut N, jei sergate hepatitu C ir vartojate vaistus su
ombitasviru/paritapreviru/ritonaviru ir dasabuviru (taip pat Zr. 2 skyriy ,Ar vartojate kitus
vaistus?”).

Kada turétumeéte bati ypac atsargts vartodami §j vaistag?

Lytinis hormonas (progesteronas), kurj §is produktas turi, i$ dalies virsta estrogenu. Todél
bendrosios jspéjimai, susije su kombinuotais geriamaisiais kontraceptikais (kombinuotomis
tabletémis), taip pat turéty bati svarstomi vartojant Primolut N.

Kai kuriais atvejais turétumete bati ypac atsargus vartodami Primolut N. Gali prireikti reguliariai
tikrintis pas gydytoja. Susisiekite su savo gydytoju prie§ pradédami vartoti Primolut N, jei jums
tinka viena i$ Siy situacijy arba jei viena i$ toliau nurodyty bakliy atsiranda ar pablogéja vartojant
Primolut N:

. jei rikote

. jei sergate diabetu (cukriniu diabetu; medziagy apykaitos liga su padidéjusiu cukraus
kiekiu kraujyje)

. jei turite didel] antsvor;j

. jei turite padidéjus;j riebaly kiekj kraujyje (hipertrigliceridemija) arba $i baklé yra jasy
Seimoje arba buvo jlsy Seimoje. Hipertrigliceridemija siejama su padidejusia
pankreatito (kasos uzdegimo) rizika.
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jei turite auksta kraujospud;]

jei turite Sirdies voztuvo sutrikimg ar tam tikrg Sirdies ritmo sutrikimg

jei turéjote tromboze ar embolijg

jei vienas i$ jasy artimy giminaiciy turéjo tromboze (vening tromboembolija brolio ar
sesers ar tévy santykinai jauname amziuje), Sirdies priepuolj ar insultg jauname amziuje
jei turite kraujagysliy uzdegima (pavirsineg tromboflebitg)

jei turite veny varikoze

jei kas nors i§ jasy artimyjy Seimos nariy sirgo krities véziu

jei jUs ar kas nors i3 jasy artimyjy Seimos nariy turéjo auksta cholesterolio ar trigliceridy
(riebaly) kiekj kraujyje

jei sergate kepeny ar tulzies paslés liga

jei sergate Krono liga arba opinio kolito (létinis Zarnyno uzdegimas)

jei sergate sistemine raudonaja vilklige (SRV, imuninés sistemos liga)

jei sergate hemoliziniu ureminiu sindromu (HUS, kraujo kre$éjimo sutrikimas, sukeliantis
inksty nepakankamuma)

jei sergate pjautuvine anemija (paveldima raudonyjy kraujo kaneliy liga)

jei turite bukle, kuri pirmg kartg pasireiske arba pablogéjo néStumo metu arba anksciau
vartojant lytinius hormonus (pavyzdziui, klausos praradimas, medziagy apykaitos liga,
vadinama porfirija, odos liga, vadinama herpes gestationis arba neurologine liga,
vadinama Sydenhamo choréja)

jei turite paveldimg angioedema. Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei turite
angioedemos simptomy, tokiy kaip patines veidas, liezuvis ir/ar gerklé, ir/ar sunkumai
ryjant, arba bérimas, lydimas kvépavimo sunkumy. Vaistai, kuriy sudétyje yra estrogeno,
gali sukelti arba pabloginti angioedemos simptomus.

jei sergate Sirdies nepakankamumu (nepakankama $irdies pompa), kepeny ar inksty
funkcijos sutrikimu, epilepsija ar migrena. Aptarkite tai su savo gydytoju, del galimybés
sulaikyti natrj (druska) ir vanden;.

jei esate jautras vyriskiems lytiniams hormonams (androgenams). Gyviany tyrimai
parodé, kad noretisteronas, veiklioji Primolut N medziaga, taip pat gali sukelti nedidele
dalj vyrisky savybiy. Todél negalima visiSkai atmesti, kad moterims, kurios yra jautrios,
gali pasireiksti lengvi vyriSkumo pozymiai.

jei mazdaug 3 dienos po tablediy vartojimo nutraukimo dar néra kraujavimo. Turite apie
tai informuoti savo gydytoja. Jei bltina testi gydyma, pirmiausia reikia atmesti
néstuma, pries atnaujinant gydyma (Zr. ,Kaip vartoti §j vaistg?”).

jei anksciau sirgote psichine depresija. JUsy gydytojas atidZiai stebeés jus. Jei depresija
grjzta sunkia forma, gydyma Primolut N reikia nutraukti.

Kai kurios moterys gali patirti chloazma (geltonai rudos pigmentinés démés, vadinamos ,néstumo
démeémis”, ypac veide) vartojant Primolut N. Chloazma ypac tikétina moterims, kurios tai patyré
neStumo metu. Jei jau anksCiau turéjote chloazma, vartojant Primolut N turétumete vengti
tiesioginio saulés ir ultravioletiniy spinduliy poveikio.

JUsy gydytojas aptars su jumis Primolut N privalumus ir trikumus.

Prie§ pradedant gydyma arba jj atnaujinant, jUqu gydytojas gali jus istirti. Jei gydymas tesiamas
ilgg laika, rekomenduojama reguliariai tikrintis. Siy tyrimy daznumas ir pobadis bus pritaikyti jasy
asmeninei situacijai.
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Primolut N ir kraujo kreSuliai venose ir arterijose (trombozé)
Trombozé yra kraujo kreSulio susidarymas, del kurio gali bati uzblokuotas kraujagyslé.

Epidemiologiniai tyrimai parodé, kad kontraceptiniy tableciy, kuriy sudétyje yra estrogeno ir
progestageno, vartojimas moterims padidina veninio trombozés (veny trombozés) rizika,
palyginti su moterimis, kurios nevartoja kontraceptiniy tableciy.

Trombozé kartais atsiranda giliai esanciose kojy venose (giliyjy veny tromboze). Veniné
tromboembolija (VTE) gali i$sivystyti, nesvarbu, ar tai susije su kontraceptiné tableté. Tai taip pat
gali pasireiksti, jei esate néscia. Jei kraujo kreSulys atsiskiria nuo venos, kurioje jis susidare, jis gali
pasiekti plauciy arterijas ir jas uzkimsti, sukeldamas plauciy embolija. Kraujo kreSuliai taip pat labai
retai gali susidaryti Sirdies kraujagyslése (ir sukelti Sirdies smagj). sukelti). Kraujo kresuliai arba
plySusi kraujagyslé smegenyse gali sukelti insulta.

Tyrimai parodeé, kad moterims, vartojanCioms lengva ,kombinuotg tablete” (kontracepting tablete
su maziau nei 50 mikrogramy estrogeninio hormono etinilestradiolio), pasitaiko iki 40 veninés
trombozés atvejy 100 000 motery mety (1 moters metai tablediy vartojimo yra 1 moteris, kuri 1
metus vartoja kombinuotg tablete). Moterims, kurios nevartoja kombinuotos tabletés, tai yra 5-10
atvejy per 100 000 motery mety. NeéStumo metu atvejy skaiCius yra vertinamas kaip 60 atvejy
per 100 000 nestumy.

Vartojant kombinuotas tabletes gali pasireiksti veniné tromboembolija, kuri pasireiskia kaip giliyjy
veny trombozé ir/arba plauciy embolija.

Labai retai kraujo kreSuliai gali susidaryti kitose kiino dalyse, jskaitant kepenis, Zarnyna, inkstus,
smegenis ar akis.

Tromboembolijos rizika taip pat padidéja netrukus po vaiko gimimo.

Kraujo kresuliai retai gali susidaryti Sirdies kraujagyslése (sukeldami Sirdies smagj) arba
smegenyse (sukeldami insultg).

Vartojant kombinuotg tablete, veninés trombozes tikimybé didéja:

. senstant

. jei turite antsvorio

. jei vienas i$ jasy artimy Seimos nariy jauname amziuje turéjo kraujo kresulj kojoje
(trombozé), plauciuose (plauc¢iy embolija) ar kitame organe

. jei ilgg laikg turite guléti lovoje arba negalite vaik3cioti (pavyzdziui, kai koja yra gipse ar

jtvaroje), jei turite atlikti didele operacija, bet kokig operacijg kojoms arba jei patyréte
rimtg avarija. Tokiais atvejais geriau nutraukti Primolut N vartojimg (jei planuojama
operacija, turite nutraukti vartojima bent keturias savaites i§ anksto) ir nepradéti vartoti
iki dviejy savaiciy po to, kai vél visiskai atsistatysite.

Labai retai trombozé gali sukelti rimtus nuolatinius negalavimus arba net bati mirtina.
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Kombinuoty tablediy vartojimas yra susijes su padidéjusia kraujo kresulio arterijoje (arteriné
trombozé) rizika, pavyzdziui, Sirdies kraujagyslése (Sirdies smagis) arba smegenyse (insultas).

Vartojant kombinuotg tablete, arterineés trombozes tikimybé didéja:

. jei rikote. Jums primygtinai rekomenduojama mesti rakyti, jei vartojate kombinuotg
tablete, ypac jei esate vyresni nei 35 mety.

. jei turite arba turéjote padidéjusj cholesterolio ar trigliceridy (riebaliniy medziagy) kiek;
kraujyje.

. jei turite antsvorio

. jei jUs arba vienas i$ jUsy artimy Seimos nariy jauname amziuje turéjo Sirdies smugj ar
insulty

. jei turite aukStg kraujospad,. Jei vartojant Primolut N jums iSsivysto aukstas
kraujospadis, jums gali bti patarta nutraukti vartojima

. jei turite migrena

. jei turite Sirdies sutrikimy (Sirdies voztuvo liga, Sirdies ritmo sutrikimas).

Primolut N ir vezys

Moterims, kurios vartoja kombinuotg kontraceptine tablete, Siek tiek dazniau nustatomas kraties
vezys, taCiau néra aisku, ar tai sukelia tableCiy vartojimas. Pavyzdziui, gali bdti, kad daugiau krdties
vezio atvejy nustatoma moterims, kurios vartoja kombinuotg kontraceptine tablete, nes jos
daZniau tikrinamos gydytojo. Rizika susirgti krities veziu palaipsniui mazéja nutraukus
kombinuotos kontraceptines tabletés vartojima. Svarbu reguliariai tikrinti savo kratis. Jei pajusite
gumbelj, turétumeéte susisiekti su savo gydytoju.

Retais atvejais hormoniniy medziagy, tokiy kaip Primolut N, vartotojoms buvo nustatyti gerybiniai
kepeny navikai, o dar retesniais atvejais - piktybiniai kepeny navikai. Sie navikai gali sukelti vidin]
kraujavima.

Svarbiausias gimdos kaklelio vézio rizikos veiksnys yra ilgalaiké infekcija vadinamuoju zmogaus
papilomos virusu (ZPV). Kai kurie tyrimai rodo, kad ilgalaikis kontraceptiniy tablegiy vartojimas
gali padidinti gimdos kaklelio véZzio rizikg. TaCiau tai nebdtinai yra dél kontraceptiniy tableciy, bet
gali bdti susije su seksualiniu elgesiu ir kitais veiksniais. Dar néra aiSku, kokig jtaka tai turi gimdos
kaklelio vézio atsiradimui.

Minéti navikai gali bati pavojingi gyvybei ir turéti mirting baigt;.

Jei staiga pajusite stipry pilvo skausma, turite nedelsdami susisiekti su savo gydytoju.

Nedelsdami nutraukite Sio vaisto vartojima, jei:

. jums pasireiskia stiprus galvos skausmas arba (pirma kartg) migrenos tipo galvos
skausmas

. jums pasireiskia regéjimo sutrikimai (pvz., mirgéjimas pries akis)

. jums pasireiSkia staigs klausos sutrikimai

. jums pasireiskia nejprastas gallniy skausmas ar patinimas, duriantis skausmas

kvepuojant, kosulys be aiSkios priezasties, skausmas ar spaudimas kratinéje. Tai yra
simptomai, kurie gali rodyti tromboze (kraujo kredulio susidaryma kraujagysléje) arba
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plauciy embolijg (kraujo kresulj plauciy kraujagysléje) kraujo kresulys kraujagysléje)
arba plauciy embolija (kraujo kresulys plauciy kraujagysléje)

. Zinote, kad jums bus atliekama operacija (6 savaités prie$) arba jei ilga laikg turite likti
lovoje (pvz., po nelaimingo atsitikimo)

. jums pasireiskia kepeny uzdegimas (hepatitas), lydimas gelta (odos ar akiy pageltimas)

. jums pasireiskia niezulys visame kine

. jUsy kraujospadis stipriai pakyla

. jUs pastojate

. jUs kenciate nuo stipraus skausmo virdutingje pilvo dalyje.

Retais atvejais po hormony, tokiy kaip norethisteronas, vartojimo buvo pastebeta
gerybiniy ir labai retais atvejais piktybiniy kepeny pokyciy, kurie sukelé gyvybei
pavojingg kraujavimg pilvo ertmeéje. Svarbu, kad pasikonsultuotuméte su savo gydytoju,
jei patiriate nejprastus virSutinés pilvo dalies simptomus, kurie greitai nepraeina
savaime.

Pasitarkite su savo gydytoju, jei kuri nors i§ auk§¢iau paminéty jspejimy jums tinka arba buvo
taikoma praeityje.

Ar vartojate kitus vaistus?
Ar vartojate kitus vaistus kartu su Primolut N arba neseniai vartojote, arba planuojate vartoti
artimiausiu metu? Praneskite apie tai savo gydytojui arba vaistininkui. Tai taip pat taikoma

vaistams, kuriuos galite gauti be recepto.

Vartojant Primolut N, diabetu sergantiems pacientams gali pasikeisti poreikis kraujo cukraus kiekj
mazinantiems vaistams (geriamiesiems antidiabetikams ar insulinui).

Kai kurie vaistai

. gali turéti jtakos Primolut N kraujo lygiams
. gali sumazinti Sio vaisto veiksminguma
. gali sukelti netiketg kraujavima.

Tai apima:

. vaistus, skirtus gydyti:

o epilepsijg (pavyzdziui, primidong, fenitoing, barbitdratus, karbamazeping,
okskarbazeping, topiramatg ar felbamata)

0 tuberkulioze (pavyzdziui, rifampicing)

o ZIV ir hepatito C viruso infekcijas (vadinamuosius proteazés inhibitorius ir
nenukleozidinius atvirkStinés transkriptazes inhibitorius, tokius kaip ritonaviras,
nevirapinas, efavirenzas).

0 grybelines infekcijas (grizeofulving, azolo priesgrybelinius vaistus, tokius kaip
itrakonazolas, vorikonazolas, flukonazolas)

0 bakterines infekcijas (makrolidy antibiotikus, tokius kaip klaritromicinas, eritromicinas)

0 tam tikras Sirdies ligas, aukstg kraujosptdj (kalcio kanaly blokatorius, tokius kaip
verapamilis, diltiazemas)

0 artrit, artroze (etoricoksibg)

0 auksta kraujospadj plauciy kraujagyslése (bosentang).
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. vaistazoliy preparatas jonazolé (daugiausia naudojamas depresinéms nuotaikoms

gydyti)
. greipfruty sultys.

Primolut N gali paveikti kity vaisty veikima, pavyzdZiui:

. vaistai, kuriy sudetyje yra ciklosporino

. antiepilepsinis vaistas lamotriginas (tai gali sukelti padidéjusj priepuoliy skaiciy)
. teofilinas (naudojamas kvépavimo problemoms gydyti)

. tizanidinas (naudojamas raumeny skausmui ir/arba raumeny spazmams gydyti).

Nevartokite Primolut N, jei sergate hepatitu C ir vartojate vaistus su
ombitasviru/paritapreviru/ritonaviru ir dasabuviru, nes tai gali padidinti ALAT kepeny fermento
(kepeny funkcijos kraujo tyrimas) kiekj. MaZzdaug po dviejy savaiciy po $io gydymo pabaigos
galite vél pradéti vartoti Primolut N. Zr. 2 skyriy ,Kada negalima vartoti $io vaisto?".

Jei jums atliekamas kraujo tyrimas, turite pasakyti savo gydytojui arba laboratorijos personalui,
kad vartojate Primolut N, nes tai gali tureti jtakos kai kuriy tyrimy rezultatams.

Néstumas ir Zindymas

Ar esate néScCia, manote, kad galite bati néscia, planuojate pastoti ar zindote kidikj? Prie§
vartodami §j vaisty, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Jei esate nesCia, negalite vartoti Primolut N. Jei pastojote vartodami §j vaistg, turite nedelsdami
nutraukti Primolut N vartojima ir informuoti savo gydytoja.

Jei Zindote kadikj, negalite vartoti Primolut N.

Prie§ vartodami bet kok] vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Neéra prieZzasCiy manyti, kad Primolut N turi jtakos 3iai veiklai.
Primolut N sudéetyje yra laktozés

Jei esate jautrus tam tikriems cukrams, prie$ pradédami vartoti Primolut N, turite pasitarti su savo
gydytoju.

3. Kaip vartoti §j vaistg?

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurode jasy gydytojas. Jei abejojate dél teisingo
vartojimo, kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka.

Tabletes uzgerkite pakankamu kiekiu skyscio (pavyzdziui, stikline vandens). Siekiant iSvengti
pykinimo, rekomenduojama tabletes vartoti po valgio.

DEMESIO

Turite uztikrinti, kad gydymo Primolut N metu neStumas negalety jvykti. Todél bdtina naudoti
nehormoning kontracepcijos priemone. Pavyzdziui, prezervatyva. Jei gydymo metu nera

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/lt

reguliariy mazdaug 28 dieny ciklo kraujavimy, reikia jtarti neStuma. Kol néra tikrumo dél to,
gydyma reikia nutraukti.

Dozavimas priklauso nuo ligos, dél kurios jums paskirtas Primolut N. Tinkamg dozavima rasite
Zemiau atitinkamoje antrasteje.

Disfunkciniai (nereguliards) kraujavimai

Vartokite 10 dieny, po 3 tabletes per diena. Kraujavimas paprastai sustoja per 1-3 dienas. Taciau
kai kuriais atvejais tik po 5 dieny. Norint pasiekti gerg gydymo rezultatg, batina reguliariai vartoti
Primolut N net ir po kraujavimo sustojimo (i§ viso 30 tableciy 10 dieny gydymui). MaZzdaug 2-4
dienos po gydymo pabaigos atsiranda

kraujavimas, kuris stiprumu ir trukme panasus j menstruacijas. Toks kraujavimas taip pat
vadinamas nutraukimo kraujavimu.

Nors jlsy gydytojas paskyre Primolut N, kad sustabdyty nereguliarius kraujavimus, gali bati, kad
per pirmuosius gydymo ciklus vis dar patirsite nereguliary kraujavima. Galimos Sios situacijos:

. Lengvi kraujavimai gydymo metu
Kartais, po to, kai kraujavimas buvo sustojes, gali vél atsirasti lengvas kraujavimas.
Taciau neturetuméte nutraukti tableciy vartojimo. Lengvas kraujavimas paprastai
sustoja savaime. Jei vartojant tabletes atsiranda stiprus ar pasikartojantis kraujavimas,
turetuméte pasikonsultuoti su gydytoju.

. Kraujavimas nesustoja; stiprls proverzio kraujavimai
Jei reguliariai vartojate tabletes, bet kraujavimas nesustoja, svarbu nedelsiant
informuoti gydant] gydytoja, nes daugeliu atvejy reikalingos kitos

. priemoneés. Tai taip pat taikoma, jei vartojant tabletes, po pradinio kraujavimo
sustojimo, vél atsiranda stipras kraujavimai (proverzio kraujavimai).

. Disfunkciniy kraujavimy pasikartojimo prevencija
Norint ivengti disfunkciniy kraujavimy pasikartojimo, per kitus 3 ciklus nuo 16 iki 25
ciklo dienos reikia vartoti 1-2 kartus per dieng po 1 tablete Primolut N (pirmoiji ciklo
diena yra pirmoji paskutinio nutraukimo kraujavimo diena). Po keliy dieny, kai nustosite
vartoti Primolut N, vél atsiras nutraukimo kraujavimas.

Amenoréja (menstruacijy nebuvimas)

Norédamas skatinti gimdos gleivinés augima, jlsy gydytojas taip pat paskyré estrogena.
Pradékite vartoti estrogeng pagal gydytojo nurodymus, o tada nuo 16 iki 25 gydymo dienos
vartokite 1-2 kartus per dieng po 1tablete Primolut N. Jei jisy estrogeno gamyba yra pakankama,
galima pabandyti atsisakyti estrogeno ir nuo 16 iki 25 ciklo dienos vartoti 2 kartus per dieng po 1
tablete Primolut N.

Po keliy dieny, kai nustosite vartoti Primolut N, atsiras nutraukimo kraujavimas (mazdaug 28
gydymo dieng).

Endometrioze
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Pradékite gydyma tarp 1-os ir 5-os ciklo dienos (1-0ji ciklo diena yra pirmoji jlsy menstruacijy
diena). Vartokite po 1tablete Primolut N 2 kartus per diena. Jei gydymo metu atsiranda lengvas
kraujavimas (tepimas), gydytojas padvigubins doze (2x2 tabletés). Po tepimo iSnykimo doze
galima grazinti j pradinj lygj. Gydymo trukme turi bati bent 4-6 ménesiai. Po keliy dieny, kai
nustosite vartoti Primolut N, atsiras nutraukimo kraujavimas.

Menstruacijy atidejimas
Ménesinis kraujavimas gali bati paankstintas arba atidétas, jei yra pagrjsty priezasCiy.

. Kraujavimo paankstinimas
Norint paankstinti kraujavimg, gydytojas jums greiciausiai paskirs vaistg, kuris turi tiek
progestageno, tiek estrogeno. Kadangi tokio vaisto vartojimo metu ovuliacija paprastai
nevyksta, néStumas beveik nejmanomas.

. Kraujavimo atidéjimas
Kadangi Primolut N menstruacijy atidejimui turi bati vartojamas tokiu ciklo metu, kai
néStumas negali bati visiSkai atmestas, §j metodg galite taikyti tik bGdami tikri, kad
nesate néscia.
Pradekite vartoti po 1 tablete Primolut N 2-3 kartus per dieng mazdaug 3 dienas pries
numatomas menstruacijas. Nevartokite Primolut N ilgiau nei 10-14 dieny. Po dviejy ar
trijy dieny, kai nustosite vartoti Primolut N, atsiras nutraukimo kraujavimas.

Jei pastebite, kad Primolut N veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkités j gydytojg arba
vaistininkg patarimo.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?
Jei vartojote per daug Primolut N, nedelsdami susisiekite su gydytoju arba vaistininku.

Néra Zinomos tiesioginés Zalingos Primolut N perdozavimo pasekmés. Taciau tai gali sukelti
pykinimg, vémima ir nereguliary kraujavima. Specialaus gydymo nereikia.

Ar pamirSote isgerti §j vaistg?

ISgerkite pamir$ty doze, jei dar neatéjo laikas kitai dozei. Negerkite dvigubos dozeés, kad
kompensuotumeéte pamirstag doze.

Jei kelias dienas i3 eiles nevartosite tableciy, atsiras nereguliarus kraujavimas.

Jei nustosite vartoti §j vaistg
Jei nustosite vartoti Primolut N, gali bati, kad simptomai sugrjs.

Ar turite kity klausimy apie $io vaisto vartojima? Susisiekite su gydytoju arba vaistininku.
4, Galimas Salutinis poveikis
Kaip ir bet kuris vaistas, 3is vaistas gali turéti Salutinj poveik]j, nors ne kiekvienas jj patiria.

Zemiau pateikiamas $alutiniy poveikiy, kurie gali pasireiksti, sarasas.
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Labai dazni $alutiniai poveikiai (pasireidkia daugiau nei 1i$ 10 vartotojy):
. Kraujavimas i§ gimdos/vaginos ir proverzinis kraujavimas*
. Per maZos menstruacijos (hipomenoréja)

Dazni $alutiniai poveikiai (pasireikia maziau nei 13 10 vartotojy):

. Galvos skausmas

. Pykinimas

. Vémimas

. Menstruacijy nebuvimas (amenoréja)*
. Skysciy kaupimasis organizme (edema)

Kartais pasireiskiantys Salutiniai poveikiai (pasireiskia maziau nei 13 100 vartotojy)
. Migrena

Retai pasireiskiantys 3alutiniai poveikiai (pasireiskia maziau nei 18 1000 vartotojy)
. Padidéjusio jautrumo reakcijos
. Kepeny funkcijos rodikliy pokyciai
. Geltonké (odos ar akiy baltymy pageltimas)
. Odos bérimas su stipriu niezuliu ir gumbeliais (dilgéling, galbulés)

Labai retai pasireiskiantys Salutiniai poveikiai (pasireiskia maziau nei 1i$ 10 000 vartotojy)
. Regéjimo sutrikimai (pvz., mirgéjimas pries akis)
. Dusulys (dispnéja)

* Nuolat vartojant

Be to, gali pasireiksti libido pokydiai (didesnis ar maZesnis potraukis seksui).
llgalaikis vartojimas ir didelés dozés gali sukelti spuogus, depresines nuotaikas, vandens ir druskos
sulaikyma, svorio padidéjimg ir per didelj plaukuotuma (hirsutizma).

PraneSimas apie Salutinius poveikius

Jei pasireiSkia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat taikoma
galimiems Salutiniams poveikiams, kurie néra pamineti Siame pakuotes lapelyje. Apie Salutinius
poveikius taip pat galite pranesti tiesiogiai per Nyderlandy Salutiniy poveikiy centrg Lareb,
svetainé www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinius poveikius, galite padéti mums gauti daugiau
informacijos apie 3io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad blty apsaugota nuo drégmes. Laikyti Zemesnéje nei 25°C

temperatdroje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotes po ,EXP".
Nurodytas ménuo ir metai. Paskutiné to menesio diena yra galiojimo pabaigos data.
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Vaisty neidpilkite ] kanalizacijg ar tualetg ir nemeskite j Siuksliadéze. Paklauskite savo vaistininko,
kg daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir nepateks j aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?

. Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra noretisteronas. Kiekvienoje tabletéje
yra 5 mg noretisterono.
. Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra: laktozés monohidratas, kukurizy

krakmolas ir magnio stearatas.

Kaip atrodo Primolut N ir kiek jo yra pakuotéje?
Tableteés turi kryzmine vagele ir yra dalomos. Primolut N yra tiekiamas pakuotése po 30 tableciy.

Leidimo prekiauti turetojas ir gamintojas

Registracijos turétojas
Bayer B.V.

Siriusdreef 36

2132 WT Hoofddorp

Dél informacijos:
Bayer B.V., Postbus 88, 2130 AB Hoofddorp

Gamintojas
Bayer AG ir Bayer Weimar GmbH und Co. KG 13342 Berlynas,
Vokietija Weimaras, Vokietija

Primolut N yra jregistruotas vaisty registre su RVG 02179

Si pakuoteés lapelé paskutinj kartg patvirtinta 2022 m. rugpjacio mén.
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