Ulotka: informacja dla uzytkownika
Primolut N, tabletki 5 mg

noretysteron

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne informacje
dla Ciebie.

. Zachowaj te ulotke. Moze byc¢ potrzebna ponownie.
. Masz jeszcze pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
. Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytacznie Tobie. Moze by¢

szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.

. Czy wystgpit u Ciebie ktérys z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystgpito dziatanie niepozadane, ktore nie jest wymienione w tej ulotce?
Skontaktuj sie wtedy z lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki

Co to jest Primolut N i w jakim celu sie go stosuje?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Primolut N i w jakim celu sie go stosuje?

Primolut N nalezy do syntetycznych progestagendw. Sg to hormony, ktére dziatajg podobnie do
progesteronu wytwarzanego przez organizm kobiety. Majg zdolno$¢ do ztuszczania btony
$luzowej macicy zbudowanej pod wptywem estrogenow.

Primolut N stosuje sie w:

. Krwawieniach czynnosciowych macicy
Sa to nieregularne krwawienia, ktére wystepujg gtdwnie u mtodych dziewczat i kobiet
w okresie menopauzy.

. Brak miesigczki (amenorrhea)
Jedli kobieta nigdy nie miata miesigczki, nazywa sie to pierwotng amenorrhea. Jesli
wczesdniej wystepowaty miesigczki, ale pdzniej przez dtuzszy czas z rzedu nie, mamy
do czynienia z dtugotrwatg wtorng amenorrhea.

. Endometrioza
Jest to schorzenie, w ktérym tkanka (nazywana endometrium), ktéra normalnie
znajduje sie tylko wewnatrz macicy, wystepuje rowniez w innych, nietypowych
miejscach (na przyktad w jajnikach). Stosowanie Primolut N powoduje zmniejszenie
btony Sluzowej w niepozadanych miejscach.

. Przesuniecie miesigczki.

2. Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc?
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Kiedy nie wolno stosowac tego leku?

Nie wolno stosowac tego leku:

. jesli jeste$ w cigzy lub podejrzewasz, ze mozesz by¢ w cigzy
. jesli karmisz piersig
. jesli masz lub miate$ powazng chorobe watroby. W takim przypadku oméw stosowanie

Primolut N z lekarzem. Primolut N mozna stosowac¢ dopiero po powrocie wartosci
funkcji watroby do normy.

. jesli masz lub miates$ guz (tagodny lub ztosliwy) w watrobie

. jesli masz zakrzep krwi w naczyniu krwiono$nym nogi (zakrzepica), ptuca (zatorowos$¢
ptucna) lub innego organu (lub kiedykolwiek miates)

. jesli masz zawat serca lub udar (lub kiedykolwiek miates)

. jesli masz schorzenie, ktére moze by¢ zwiastunem zawatu serca (na przyktad dtawica

piersiowa, ktora powoduje silny bél w klatce piersiowej) lub udaru (na przyktad
przemijajacy lekki udar bez objawdw resztkowych), lub kiedykolwiek miate$

. jesli masz powazny czynnik ryzyka lub kilka czynnikéw ryzyka powstawania zakrzepow
Krwi

. jesli masz zaburzenie krwawienia (na przyktad niedobér biatka C)

. jesli masz lub miate$ pewng forme migreny (z tak zwanymi ogniskowymi objawami

neurologicznymi, takimi jak objawy zwigzane z widzeniem, brak mowy, lub ostabienie
lub dretwienie czesci ciata)

. jesli masz cukrzyce i uszkodzone naczynia krwionosne

. jesli masz raka piersi lub raka narzgddw ptciowych (lub kiedykolwiek miates), lub jesli
istnieje podejrzenie, ze go masz

. jesli masz krwawienie z pochwy, ktérego przyczyna nie zostata ustalona

. jesli jeste$ uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku. Te sktadniki mozna

znalez¢ w punkcie 6.

Nie stosuj Primolut N, jesli masz zapalenie watroby typu C i stosujesz leki zawierajace
ombitaswir/parytaprewir/rytonawir i dasabuwir (patrz takze punkt 2 'Czy stosujesz inne leki?").

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$¢ stosujac ten lek?

Hormon ptciowy (progesteron) zawarty w tym produkcie jest cze$ciowo przeksztatcany w
estrogen. Dlatego ogdine ostrzezenia dotyczgce stosowania ztozonych doustnych srodkéw
antykoncepcyjnych (pigutki ztozone) powinny by¢ réwniez rozwazane przy stosowaniu Primolut
N.

W niektérych przypadkach nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ stosujgc Primolut N. Moze
by¢ konieczne regularne monitorowanie przez lekarza. Skontaktu;j sie z lekarzem przed
rozpoczeciem stosowania Primolut N, jesli ktérakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy Ciebie lub
jesli ktérakolwiek z ponizszych choréb wystgpi lub pogorszy sie podczas stosowania Primolut N:

. jesli palisz

. jesli masz cukrzyce (cukrzyca; choroba metaboliczna z podwyzszonym poziomem
cukru we krwi)

. jesli masz powazng nadwage
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. jesli masz podwyzszony poziom ttuszczédw we krwi (hipertriglicerydemia) lub ta
choroba wystepuje w Twojej rodzinie lub wystepowata w Twojej rodzinie.
Hipertriglicerydemia wigze sie ze zwiekszonym ryzykiem rozwoju zapalenia trzustki.

. jesli masz wysokie cisnienie krwi

. jesli masz chorobe zastawki serca lub okreslone zaburzenie rytmu serca
. jesli miate$ zakrzepice lub zatorowosé
. jesli jeden z Twoich bliskich krewnych miat zakrzepice (zakrzepica zyt gtebokich u

brata, siostry lub rodzica w stosunkowo mtodym wieku), zawat serca lub udar w
mtodym wieku

. jesli masz zapalenie naczyn krwiono$nych (powierzchowna zakrzepica zyt)

. jesli masz zylaki

. jesli kto$ z Twojej najblizszej rodziny miat raka piersi

. jesli Ty lub kto$ z Twojej najblizszej rodziny miat wysokie stezenie cholesterolu lub
tréjglicerydoéw (substancji ttuszczowych) we krwi

. jesli masz chorobe watroby lub pecherzyka zétciowego

. jesli masz chorobe Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejgce zapalenie jelita grubego
(przewlekte zapalenie jelit)

. jesli masz uktadowy toczen rumieniowaty (SLE, choroba uktadu odpornosciowego)

. jesli masz zespot hemolityczno-mocznicowy (HUS, zaburzenie krzepnigcia krwi
powodujgce niewydolno$é nerek)

. jesli masz anemie sierpowatg (dziedziczne schorzenie czerwonych krwinek)

. jesli masz schorzenie, ktdre pojawito sig po raz pierwszy lub pogorszyto sie w czasie

cigzy lub przy wczesniejszym stosowaniu hormondéw ptciowych (na przyktad utrata
stuchu, choroba metaboliczna zwana porfirig, choroba skéry zwana opryszczka
ciezarnych lub choroba neurologiczna zwana plgsawicg Sydenhama)

. jesli masz dziedziczny obrzek naczynioruchowy. Natychmiast skontaktu;j sie z
lekarzem, jesli masz objawy obrzeku naczynioruchowego, takie jak obrzek twarzy,
jezyka i/lub gardta, i/lub trudnosci w potykaniu, lub wysypke, potgczong z trudnosciami
w oddychaniu. Leki zawierajgce estrogen mogg powodowac lub nasila¢ objawy
obrzeku naczynioruchowego.

. jesli cierpisz na niewydolnos$¢ serca (niewystarczajgca funkcja pompowania serca),
zaburzenia czynnosci watroby lub nerek, padaczke lub migrene. Oméw to z lekarzem,
ze wzgledu na ryzyko zatrzymywania sodu (soli) i wodly.

. jesli jestes wrazliwa na meskie hormony ptciowe (androgeny). Badania na zwierzetach
wykazaty, ze noretysteron, substancja czynna Primolut N, moze réwniez w niewielkim
stopniu powodowac cechy meskie. Dlatego nie mozna catkowicie wykluczy¢, ze u
kobiet wrazliwych na to mogg wystgpic¢ tagodne objawy maskulinizacji.

. jesli okoto 3 dni po zaprzestaniu przyjmowania tabletek nie wystagpito krwawienie. W
takim przypadku nalezy poinformowac o tym lekarza. Jesli konieczne jest
kontynuowanie leczenia, najpierw nalezy wykluczy¢ cigze, zanim leczenie zostanie
wznowione (patrz ,Jak stosowac ten lek?").

. jesli w przesztosci miatas depresje psychiczng. Twoj lekarz bedzie Cie uwaznie
monitorowac. Jesli depresja powrdci w ciezkim stopniu, leczenie Primolut N nalezy
przerwac.

Niektdre kobiety mogg podczas stosowania Primolut N do$wiadczaé chloasmy (z6ttobrazowe
plamy pigmentacyjne, tzw. 'plamy cigzowe', zwtaszcza na twarzy). Chloasma jest szczegdlnie
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spodziewana u kobiet, ktére miaty jg rowniez w czasie cigzy. Jesli miatas juz wczesniej chloasme,
podczas stosowania Primolut N nalezy unika¢ bezposredniego narazenia na Swiatto stoneczne i
ultrafioletowe.

Twd] lekarz omoéwi z Tobg zalety | wady stosowania Primolut N.

Przed rozpoczeciem leczenia lub jego wznowieniem lekarz moze Cig zbadac. Jedli leczenie jest
kontynuowane przez dtuzszy czas, zaleca sig regularne badania. Czestotliwosc¢ i charakter tych
badan beda dostosowane do Twojej sytuacji osobiste.

Primolut N i zakrzepy krwi w zytach i tetnicach (zakrzepica)

Zakrzepica to tworzenie sig zakrzepu krwi, ktéry moze zablokowaé naczynie krwionosne.

Badania epidemiologiczne wykazaty, ze stosowanie pigutek antykoncepcyjnych zawierajgcych
estrogen i progestagen u kobiet zwieksza ryzyko wystgpienia zakrzepu krwi w zyle (zakrzepica
zylna) w poréwnaniu z kobietami, ktére nie stosujg pigutek antykoncepcyjnych.

Zakrzepica czasami wystepuje w gteboko potozonych zytach nég (zakrzepica zyt gtebokich).
Zylna choroba zakrzepowo-zatorowa (VTE) moze sie rozwingé, niezaleznie od stosowania
pigutka antykoncepcyjna. Moze réwniez wystapié, jesli jestes w cigzy. Jesli skrzep krwi oderwie
sie od zyty, w ktorej powstat, moze dotrze¢ do tetnic ptuc i je zablokowac, powodujgc
zatorowosc¢ ptucna. Skrzepy krwi moga rowniez w bardzo rzadkich przypadkach wystagpi¢ w
naczyniach krwiono$nych serca (i spowodowaé zawat serca spowodowac). Skrzepy krwi lub
pekniete naczynie krwionosne w mézgu moga spowodowac udar.

Badania wykazaty, ze u kobiet stosujgcych lekka ,pigutke ztozong” (pigutka antykoncepcyjna
zawierajgca mniej niz 50 mikrograméw hormonu estrogenowego etynyloestradiolu) wystepuje
maksymalnie 40 przypadkéw zakrzepicy zylnej na 100 000 kobietolat (1 kobietolat stosowania
pigutki to 1 kobieta stosujgca pigutke ztozong przez 1rok). U kobiet, ktdre nie stosujg pigutki
ztozonej, jest to 5-10 przypadkéw na 100 000 kobietolat. Podczas cigzy liczba przypadkéw
szacowana jest na 60 przypadkéw na 100 000 ciagz.

Podczas stosowania pigutek ztozonych moze wystgpi¢ zakrzepica zyt, ktéra objawia sie jako
zakrzepica zyt gtebokich i/lub zatorowos¢ ptucna.

W skrajnie rzadkich przypadkach skrzepy krwi mogg wystgpi¢ w innych czesciach ciata, w tym w
watrobie, jelitach, nerkach, mézgu lub oczach.

Ryzyko zakrzepicy zatorowej jest réwniez zwigkszone krétko po urodzeniu dziecka.

Skrzepy krwi mogg w rzadkich przypadkach wystgpi¢ w naczyniach krwiono$nych serca
(powodujagc zawat serca) lub mdzgu (powodujac udar).

Ryzyko zakrzepicy zylnej przy stosowaniu pigutki ztozonej wzrasta:

. wraz z wiekiem
. jesli masz nadwage
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. jesli jeden z twoich bliskich krewnych w mtodym wieku miat skrzep krwi w nodze
(zakrzepica), ptucu (zatorowo$¢ ptucna) lub innym organie

. jesli musisz dtugo leze¢ w t6zku lub nie mozesz chodzié¢ (na przyktad z nogg w gipsie
lub szynie), jesli musisz przej$¢ duza operacje, kazda operacje ndg lub jesli miates
powazny wypadek. W takich przypadkach lepiej przerwaé stosowanie Primolut N (jesli
planowana jest operacja, nalezy przerwac stosowanie co najmniej cztery tygodnie

s e e\ e

zdrowia.

Bardzo rzadko zakrzepica moze powodowac powazne trwate niepetnosprawnosci lub nawet by¢
Smiertelna.

Stosowanie pigutek ztozonych wigze sie ze zwiekszonym ryzykiem skrzepu krwi w tetnicy
(zakrzepica tetnicza), na przyktad w naczyniach krwiono$nych serca (zawat serca) lub mézgu
(udar).

Ryzyko zakrzepicy tetniczej przy stosowaniu pigutki ztozonej wzrasta:

. jesli palisz. Zdecydowanie zaleca sie zaprzestanie palenia, jesli stosujesz pigutke
ztozong, zwtaszcza jesli masz wiecej niz 35 lat.

. jesli masz lub miate$ podwyzszony poziom cholesterolu lub tréjgliceryddw (substancii
ttuszczowych) we krwi.

. jesli masz nadwage

. jesli ty lub jeden z twoich bliskich krewnych w mtodym wieku miat zawat serca lub udar

. jesli masz wysokie cisnienie krwi. Jesli rozwiniesz wysokie cisnienie krwi podczas
stosowania Primolut N, moze by¢ zalecane zaprzestanie stosowania

. jesli masz migrene

. jesli masz problemy z sercem (choroba zastawki serca, zaburzenia rytmu serca).

Primolut N i rak

U kobiet stosujgcych pigutki ztozone nieco czesciej stwierdza sieg raka piersi, ale nie jest jasne,
czy jest to spowodowane stosowaniem pigutek. Moze to by¢ na przyktad spowodowane tym, ze
u kobiet stosujgcych pigutki ztozone czesciej wykrywa sie raka piersi, poniewaz sg one czesciej
badane przez lekarza. Ryzyko raka piersi stopniowo maleje po zaprzestaniu stosowania pigutek
ztozonych. Wazne jest, aby regularnie kontrolowac piersi. Jesli wyczujesz guzek, skontaktuj sie z
lekarzem.

W rzadkich przypadkach u uzytkowniczek substancji hormonalnych, takich jak te w Primolut N,
stwierdzono tagodne guzy watroby, a w jeszcze rzadszych przypadkach ztosliwe guzy watroby.
Te guzy moga prowadzi¢ do krwawienia wewnetrznego.

Najwazniejszym czynnikiem ryzyka raka szyjki macicy jest dtugotrwata infekcja tzw. wirusem
brodawczaka ludzkiego (HPV). Niektére badania sugeruja, ze stosowanie pigutki
antykoncepcyjnej przez uzytkowniczki na dtuzszg mete zwieksza ryzyko rozwoju raka szyjki
macicy. Nie musi to jednak by¢ spowodowane pigutkg antykoncepcyjng, ale moze mie¢ zwigzek z
zachowaniami seksualnymi i innymi czynnikami. Nie jest jeszcze jasne, jak duzy wptyw ma to na
ryzyko zachorowania na raka szyjki macicy.
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Wspomniane powyzej guzy mogg by¢ zagrazajace zyciu i mie¢ Smiertelne skutki.
Jesli nagle odczujesz silny bdl brzucha, natychmiast skontaktuj sie z lekarzem.

Natychmiast przerwij przyjmowanie tego leku, jesli:

. odczuwasz silny bél gtowy lub (po raz pierwszy) bél gtowy przypominajgcy migrene

. odczuwasz zaburzenia widzenia (zaburzenia wzroku), takie jak na przyktad migotanie
przed oczami

. odczuwasz nagte zaburzenia stuchu

. odczuwasz nietypowy bél lub obrzek konczyn, ktujgcy bél przy oddychaniu, kaszel bez

wyraznej przyczyny, bdl lub ucisk w klatce piersiowej. Sg to objawy, ktére moga
wskazywaé na zakrzepice (tworzenie sie skrzepu krwi w naczyniu krwiono$nym) lub
zatorowos¢ ptucng (skrzep krwi w naczyniu krwiono$nym ptuc)

. wiesz, ze bedziesz operowany (6 tygodni wczesniej) lub jesli przez dtuzszy czas musisz
pozostaé w tozku (np. po wypadku)

. dostaniesz zapalenia watroby (hepatitis) z towarzyszacg zéttaczka (zétte zabarwienie
skéry lub oczu)

. odczuwasz swedzenie na catym ciele

. twoje cisnienie krwi gwattownie wzrasta

. zajdziesz w cigze

. cierpisz z powodu silnego bdlu w gérnej czesci brzucha.

W rzadkich przypadkach po podaniu hormondw, takich jak noretysteron,
zaobserwowano tagodne, a w bardzo rzadkich przypadkach ztosliwe zmiany w
watrobie, ktére prowadzity do zagrazajgcych zyciu krwawien w jamie brzusznej. Wazne
jest, aby skonsultowac sie z lekarzem, jesli wystgpig nietypowe dolegliwosci w gornej
czesci brzucha, ktére nie ustepujg szybko samoistnie.

Skonsultuj sie z lekarzem, jesli ktérakolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy Ciebie lub
dotyczyta w przesztosci.

Czy uzywasz innych lekéw?
Czy przyjmujesz inne leki oprocz Primolut N lub czy niedawno to robites, lub czy istnieje
mozliwos¢, ze w najblizszej przysztosci bedziesz uzywac innych lekéw? Powiedz o tym swojemu

lekarzowi lub farmaceucie. Dotyczy to rowniez lekdéw dostepnych bez recepty.

Podczas stosowania Primolut N u pacjentéw z cukrzycg moze zmienic sie zapotrzebowanie na
leki obnizajace poziom cukru we krwi (doustne leki przeciwcukrzycowe lub insulina).

Niektoére leki
. mogag wptywac na poziomy we krwi Primolut N
. mogg powodowag, ze ten lek dziata mniej skutecznie
. moga powodowac nieoczekiwane krwawienia.
Dotyczy to:
. lekéw stosowanych w leczeniu:
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0 padaczki (na przyktad prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina, okskarbazepina,
topiramat lub felbamat)

o gruzlicy (na przyktad ryfampicyna)

0 zakazen wirusem HIV i wirusem zapalenia watroby typu C (tak zwane inhibitory
proteazy i nienukleozydowe inhibitory odwrotnej transkryptazy, takie jak rytonawir,
newirapina, efawirenz).

0 zakazen grzybiczych (gryzeofulwina, azolowe leki przeciwgrzybicze, takie jak
itrakonazol, worykonazol, flukonazol)

0 zakazen bakteryjnych (antybiotyki makrolidowe, takie jak klarytromycyna,
erytromycyna)

0 niektorych chordb serca, nadcisnienia (blokery kanatu wapniowego, takie jak werapamil,
diltiazem)

0 zapalenia stawodw, artrozy (etorykoksyb)

0 nadci$nienia w naczyniach ptucnych (bozentan).

. ziotowy $rodek dziurawiec (gtéwnie stosowany w leczeniu stanéw depresyjnych)
. sok grejpfrutowy.

Primolut N moze wptywac na dziatanie innych lekéw, na przyktad:

. leki zawierajgce cyklosporyne

. lek przeciwpadaczkowy lamotrygina (moze to prowadzi¢ do zwigkszonej liczby
napadow)

. teofilina (stosowana w leczeniu probleméw z oddychaniem)

. tyzanidyna (stosowana w leczeniu bdlu miesni i/lub skurczéw migsni).

Nie stosowac Primolut N, jesli masz zapalenie watroby typu C i przyjmujesz leki zawierajgce
ombitaswir/parytaprewir/ritonawir i dasabuwir, poniewaz moze to spowodowaé wzrost poziomu
enzymu watrobowego ALAT (test krwi oceniajacy funkcje watroby). Okoto dwa tygodnie po
zakonczeniu tego leczenia mozna ponownie rozpoczaé stosowanie Primolut N. Zobacz punkt 2
.Kiedy nie nalezy stosowac tego leku?”.

Jesli masz pobierang probke krwi, musisz poinformowac lekarza lub personel laboratoryjny, ze
stosujesz Primolut N, poniewaz moze to wptyna¢ na wyniki niektorych testow.

Cigza i karmienie piersig

Czy jestes w cigzy, podejrzewasz, ze jestes w cigzy, planujesz cigze lub karmisz piersig?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku.

Jesli jestes w cigzy, nie wolno stosowac Primolut N. Jesli zajdziesz w cigze podczas stosowania,
musisz natychmiast przerwac przyjmowanie Primolut N i skontaktowac sig z lekarzem.

Jesli karmisz piersig, nie wolno stosowac Primolut N.

Zapytaj lekarza lub farmaceute o rade przed przyjeciem jakiegokolwiek leku.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn

Nie ma powoddw, aby przypuszczadé, ze Primolut N ma na to wptyw.
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Primolut N zawiera laktoze

Jesli jestes nadwrazliwy na niektére cukry, skontaktuj sie z lekarzem przed zastosowaniem
Primolut N.

3. Jak stosowac ten lek?

Zawsze przyjmuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz. Masz watpliwosci co do prawidtowego
stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Przyjmuj tabletki z wystarczajacy iloscig ptynu (na przyktad szklanka wody). Aby zapobiec
nudnosciom, zaleca sie przyjmowanie tabletek po positku.

UWAGA

Musisz upewni¢ sig, ze podczas catego leczenia Primolut N nie dojdzie do cigzy. Dlatego
konieczne jest stosowanie niehormonalnego Srodka antykoncepcyjnego. Mozna rozwazyc¢ na
przyktad prezerwatywe. Jesli podczas leczenia nie wystgpi krwawienie z odstawienia w
regularnych okresach okoto 28 dni, nalezy pomyslec¢ o cigzy. Dopdki nie ma pewnosci, leczenie
nalezy przerwac.

Dawkowanie zalezy od schorzenia, na ktére przepisano Ci Primolut N. Prawidtowe dawkowanie
znajdziesz ponizej pod odpowiednim nagtéwkiem.

Dysfunkcyjne (nieregularne) krwawienia

Przyjmuj przez 10 dni, 3 tabletki dziennie. Krwawienie zazwyczaj ustaje w ciggu 1do 3 dni. W
niektérych przypadkach dopiero po 5 dniach. Aby uzyska¢ dobry wynik leczenia, konieczne jest
regularne przyjmowanie Primolut N réwniez po ustaniu krwawienia (tgcznie 30 tabletek na 10 dni
leczenia). Okoto 2 do 4 dni po zakorczeniu leczenia wystepuje

krwawienie, ktére pod wzgledem sity i czasu trwania jest porownywalne z miesigczka. Takie
krwawienie nazywa sie rowniez krwawieniem z odstawienia.

Chociaz lekarz przepisat Ci Primolut N, aby zatrzymac nieregularne krwawienia, mozliwe jest, ze
podczas pierwszych cykli leczenia nadal bedziesz mie¢ problemy z nieregularnym krwawieniem.
Mozliwe sg nastepujace sytuacje:

. Lekkie krwawienia podczas leczenia
Czasami, po poczatkowym ustaniu krwawienia, moze ponownie wystgpic lekkie
krwawienie. Nie nalezy jednak przerywac przyjmowania tabletek. Lekkie krwawienie
zazwyczaj ustepuje samoistnie. W przypadku silnego lub powtarzajgcego sie
krwawienia podczas przyjmowania, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

. Nieustajgce krwawienie; ciezkie krwawienia przetomowe
Jesli regularnie przyjmujesz tabletki, ale krwawienie nie ustaje, wazne jest, aby
natychmiast poinformowac o tym lekarza prowadzacego, poniewaz w wiekszosci
przypadkéw konieczne sg inne
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. Srodki. Dotyczy to rowniez sytuacji, gdy podczas przyjmowania tabletek, po
poczatkowym ustaniu krwawienia, ponownie wystepuja silne krwawienia (krwawienia
przetomowe).

. Zapobieganie nawrotom dysfunkcyjnych krwawien
Aby zapobiec nawrotom dysfunkcyjnych krwawien, nalezy podczas kolejnych 3 cykli
od 16. do 25. dnia cyklu przyjmowac 1do 2 razy dziennie 1 tabletke Primolut N
(pierwszy dzien cyklu to pierwszy dzien ostatniego krwawienia z odstawienia). Kilka dni
po zaprzestaniu przyjmowania Primolut N ponownie wystgpi krwawienie z odstawienia.

Brak miesigczki (amenorrhea)

Aby wspoméc wzrost btony sluzowej macicy, lekarz przepisat Ci réwniez estrogen. Rozpocznij
zgodnie z zaleceniami lekarza przyjmowanie estrogenu, a nastepnie od 16. do 25. dnia leczenia
przyjmuj 1 do 2 razy dziennie 1tabletke Primolut N. Jesli jednak Twoja produkcja estrogenu jest
wystarczajgca, mozna sprobowac odstawic estrogen i od 16. do 25. dnia cyklu przyjmowac 2 razy
dziennie 1 tabletke Primolut N.

Kilka dni po zaprzestaniu przyjmowania Primolut N wystepuje krwawienie z odstawienia (okoto
28. dnia leczenia).

Endometrioza

Rozpocznij leczenie migdzy 1. a 5. dniem cyklu (1. dzien cyklu to 1. dzien miesigczki). Przyjmuj 2
razy dziennie 1 tabletke Primolut N. Jesli podczas leczenia wystgpi lekkie krwawienie (plamienie),
lekarz podwoi dawke (2x2 tabletki). Po ustgpieniu plamienia dawke mozna przywrécic¢ do
poprzedniego poziomu. Czas trwania leczenia powinien wynosi¢ co najmniej 4 do 6 miesiecy.
Kilka dni po zaprzestaniu przyjmowania Primolut N wystgpi krwawienie z odstawienia.

Przesunigcie miesigczki
Miesieczne krwawienie moze by¢ przyspieszone lub opdznione, jesli istniejg ku temu
uzasadnione powody.

. Przyspieszenie krwawienia
Aby przyspieszy¢ krwawienie, lekarz woli przepisac lek zawierajacy zaréwno
progestagen, jak i estrogen. Poniewaz przy takim leku zasadniczo nie dochodzi do
owulacji, cigza jest praktycznie wykluczona.

. Opodznienie krwawienia
Poniewaz Primolut N musi by¢ przyjmowany w celu opdznienia miesigczki w takim
momencie cyklu, ze cigzy nie mozna wykluczy¢ z pewnoscig, mozna stosowac te
metode tylko wtedy, gdy jeste$ pewna, ze nie jestes w cigzy.

Przyjmuj od okoto 3 dni przed spodziewang miesigczka 2 do 3 razy dziennie 1 tabletke
Primolut N. Nie stosuj Primolut N dtuzej niz 10-14 dni. Dwa do trzech dni po
zaprzestaniu przyjmowania Primolut N wystgpi krwawienie z odstawienia.

Jesli zauwazysz, ze Primolut N dziata zbyt silnie lub zbyt stabo, skonsultu;j sie z lekarzem lub
farmaceuta.
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Czy zazyta$ zbyt duzj ilos¢ tego leku?
Jesli zazytas zbyt duzo Primolut N, natychmiast skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Nie sg znane bezposrednie szkodliwe skutki przedawkowania Primolut N. Moze jednak prowadzic¢
do nudnosci, wymiotéw i nieregularnego krwawienia. Nie jest potrzebne specjalne leczenie.

Czy zapomniatas zazy¢ ten lek?

Zazyj pominietg dawke, jesli nie nadszedt jeszcze czas na nastepng dawke. Nie przyjmuj
podwdjnej dawki, aby nadrobi¢ pominigtg dawke.

Jesli przez kilka dni z rzedu nie zazyjesz tabletki, wystgpi nieregularne krwawienie.

Jedli przestaniesz zazywac ten lek
Jesli przestaniesz zazywac Primolut N, mozliwe jest, ze dolegliwos$ci powrdca.

Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
4, Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, réwniez ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Ponizej znajduje sie lista dziatan niepozadanych, ktére mogg wystgpic.
Bardzo czesto wystepujgce dziatania niepozadane (wystepuja u wigcej niz 1 na 10
uzytkowniczek):

. Krwawienie z macicy/pochwy i krwawienia przetomowe*

. Zbyt skape miesigczki (hipomenorrhoea)

Czesto wystepujace dziatania niepozadane (wystepujg u mniej niz 1 na 10 uzytkowniczek):

. Bél gtowy

. Nudnosci

. Wymioty

. Brak miesigczki (amenorrhoea)*

. Zatrzymanie ptynéw w organizmie (obrzek)

Czasami wystepujgce dziatania niepozadane (wystepujg u mniej niz 1 na 100 uzytkowniczek)
. Migrena

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (wystepujg u mniej niz 1 na 1000 uzytkowniczek)

. Reakcje nadwrazliwosci
. Zmiana warto$ci funkcji watroby
. Zo6ttaczka (z6tte zabarwienie skory lub biatek oczu)

. Wysypka skorna z silnym $wigdem i bablami (pokrzywka)
Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000

uzytkowniczek)
. Zaburzenia widzenia (zaburzenia wzroku), takie jak na przyktad migotanie przed oczami
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. Duszno$¢ (dysponia)
* Przy ciggtym stosowaniu

Ponadto moze wystgpi¢ zmiana libido (wigksza lub mniejsza ochota na seks).
Przy dtugotrwatym podawaniu i wysokich dawkach mogg wystapic tradzik, depresyjne nastroje,
zatrzymywanie wodly i soli oraz przyrost masy ciata i nadmierne owtosienie (hirsutyzm).

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystagpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez mozliwych dziatan niepozgdanych, ktére nie s wymienione w tej ulotce. Mozesz
rowniez zgtaszac dziatania niepozadane bezposrednio do Holenderskiego Centrum Dziatan
Niepozadanych Lareb, strona internetowa www.lareb.nl. Zgtaszajgc dziatania niepozadane,
mozesz pomoc nam uzyskac wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia. Przechowywaé w
temperaturze ponizej 25°C.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest podany na
opakowaniu po 'EXP'. Podana jest tam miesigc i rok. Ostatni dzier tego miesigca jest terminem
waznosci.
Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na Smieci. Zapytaj
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Zostang one zniszczone w
odpowiedzialny sposéb i nie trafig do srodowiska.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?

. Substancjg czynng w tym leku jest noretysteron. Kazda tabletka zawiera 5 mg
noretysteronu.

. Inne substancje w tym leku to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana i stearynian
magnezu.

Jak wyglada Primolut N i ile jest w opakowaniu?
Tabletki majg krzyzowe nacigcie i s podzielne. Primolut N jest dostepny w opakowaniach po 30
tabletek.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent
Posiadacz rejestracji
Bayer B.V.

Siriusdreef 36
2132 WT Hoofddorp
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Dla informacji:
Bayer B.V., Postbus 88, 2130 AB Hoofddorp

Producent
Bayer AG [ Bayer Weimar GmbH und Co. KG 13342 Berlin,
Niemcy Weimar, Niemcy

Primolut N jest zarejestrowany w rejestrze lekéw pod numerem RVG 02179

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w sierpniu 2022.
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