Prospect: informatii pentru utilizator
Primolut N, comprimate 5 mg

noretisteron

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I cititi din nou.

Aveti intrebari suplimentare? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect
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—

Ce este Primolut N si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Primolut N si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Primolut N face parte din progestagenii sintetici. Acestea sunt hormoni care au un efect similar
cu progesteronul produs de corpul feminin. Au capacitatea de a elimina mucoasa uterina
acumulata sub influenta estrogenilor.

Primolut N este utilizat pentru:

2.

Séngerari uterine disfunctionale

Acestea sunt sangerari neregulate, care apar in principal la fetele tinere si la femeile
aflate in perioada de tranzitie.

Amenoree (absenta menstruatiei)

Daca o femeie nu a avut niciodata menstruatie, aceasta se numeste amenoree primara.
Daca au existat menstruatii in trecut, dar ulterior au lipsit pentru o perioada mai lunga
de timp, este vorba de amenoree secundara prelungita.

Endometrioza

Aceasta este o afectiune in care tesutul (numit endometru) care se gaseste in mod
normal doar n interiorul uterului se afla si in alte locuri neobisnuite (de exemplu,
ovarele). Prin utilizarea Primolut N, mucoasa de pe locurile nedorite se reduce.
Amanarea menstruatiei.

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
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Nu trebuie sa utilizati acest medicament:

daca sunteti gravida sau suspectati ca ati putea fi gravida
daca alaptati

daca aveti sau ati avut o afectiune hepatica severa. Discutati utilizarea Primolut N in
acest caz cu medicul dumneavoastra. Primolut N poate fi utilizat doar dupa ce valorile
functiei hepatice au revenit la normal.

daci aveti sau ati avut o tumoare (benigna sau maligna) la ficat

daca aveti sau ati avut un cheag de sange intr-un vas de sange al unui picior
(tromboza), al unui plaman (embolie pulmonara) sau al altui organ

daca aveti sau ati avut un atac de cord sau un accident vascular cerebral

dac3 aveti o afectiune care poate fi un semn prevestitor al unui atac de cord (de
exemplu, angina pectoral3, care provoaca dureri severe in piept) sau al unui accident
vascular cerebral (de exemplu, un accident vascular cerebral usor tranzitoriu fara
simptome reziduale), sau ati avut vreodata

daca aveti un factor de risc sever sau mai multi factori de risc pentru formarea
cheagurilor de sange

daci aveti o tulburare de sangerare (de exemplu, deficienta de proteina C)

daci aveti sau ati avut o anumitad forma de migrena (cu asa-numitele simptome
neurologice focale, cum ar fi simptome legate de vedere, dificultati de vorbire sau
slabiciune sau amorteald intr-o parte a corpului)

daca aveti diabet si vasele de sange sunt deteriorate

daci aveti cancer de san sau cancer al organelor genitale (sau ati avut vreodata), sau
daca exista suspiciunea ca aveti

daca aveti sangerari vaginale a caror cauza nu a fost stabilita

daca sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante
le puteti gasi la sectiunea 6.

Nu utilizati Primolut N daca aveti hepatita C si utilizati medicamente cu
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir si dasabuvir (vezi si sectiunea 2 'Utilizati alte medicamente?').

Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?

Hormonul sexual (progesteron) pe care il contine acest produs este partial transformat in
estrogen. De aceea, avertismentele generale legate de utilizarea contraceptivelor orale
combinate (pilule combinate) trebuie, de asemenea, luate in considerare la Primolut N.

Tn unele cazuri, trebuie s fiti deosebit de atent cand utilizati Primolut N. Poate fi necesar s3 fiti
monitorizat regulat de catre medicul dumneavoastra. Contactati medicul inainte de a incepe
utilizarea Primolut N, daca una dintre urmatoarele situatii vi se aplica sau daca una dintre
afectiunile de mai jos apare sau se agraveaza in timpul utilizarii Primolut N:

daca fumati

daci aveti diabet (boald metabolica cu niveluri crescute de zahar in sdnge)

daca aveti obezitate severa

dac3 aveti un nivel crescut de grasimi in sange (hipertrigliceridemie) sau aceasta
afectiune este prezenta in familia dumneavoastra sau a fost prezenta.
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Hipertrigliceridemia este asociata cu un risc crescut de a dezvolta pancreatita
(inflamatia pancreasului).

. daca aveti hipertensiune arteriala

. daca aveti o afectiune a valvei cardiace sau 0 anumita aritmie cardiaca

. daca ati avut tromboza sau embolie

. daca unul dintre membrii apropiati ai familiei dumneavoastra a avut tromboza

(tromboembolism venos la un frate sau parinte la o varsta relativ tdnara), un atac de
cord sau un accident vascular cerebral la 0 varsta tanara

. daci aveti o inflamatie a vaselor de sange (tromboflebita superficiala)

. daca aveti varice

. daca cineva din familia dumneavoastra apropiata a avut cancer de san

. daca dumneavoastra sau cineva din familia dumneavoastra apropiata a avut un nivel
ridicat de colesterol sau trigliceride (substante asemanatoare grasimilor) in sdnge

. daca aveti o boala de ficat sau de vezica biliara

. dac3 aveti boala Crohn sau colitd ulcerativa (inflamatie cronica a intestinelor)

. dac3 aveti lupus eritematos sistemic (LES, o boald a sistemului imunitar)

. daca aveti sindrom hemolitic uremic (SHU, o tulburare de coagulare a sdngelui care
cauzeaza insuficienta renal3)

. daca aveti boala cu celule secera (o afectiune ereditara a globulelor rosii)

. daca aveti o afectiune care a aparut pentru prima data sau s-a agravat in timpul sarcinii

sau la utilizarea anterioard a hormonilor sexuali (de exemplu, pierderea auzului, o boala
metabolica numita porfirie, o boala de piele numita herpes gestationis sau o boala
neurologicd numitd coreea Sydenham)

. daca aveti angioedem ereditar. Contactati imediat medicul dumneavoastra daca aveti
simptome de angioedem, cum ar fi umflarea fetei, limbii si/sau gatului, si/sau dificultati
la inghitire, sau eruptii cutanate, insotite de dificultati de respiratie. Medicamentele
care contin estrogen pot provoca sau agrava simptomele de angioedem.

. daci suferiti de insuficienta cardiaca (functionare insuficientd a pompei inimii),
disfunctie hepatica sau renala, epilepsie sau migrena. Discutati acest lucru cu medicul
dumneavoastr3, in legatura cu riscul de retentie de sodiu (sare) si apa.

. dac3 sunteti sensibila la hormonii sexuali masculini (androgeni). Studiile pe animale au
aratat ca noretisteronul, substanta activa din Primolut N, poate provoca, de asemenea,
intr-o mica masura, caracteristici masculine. Prin urmare, nu se poate exclude complet
ca, la femeile care sunt sensibile la acest lucru, sa apara simptome usoare de
masculinizare.

. daca nu a aparut nicio sangerare la aproximativ 3 zile dupa oprirea administrarii
comprimatelor. Trebuie sa informati medicul dumneavoastra despre acest lucru. Daca
este necesar sa continuati tratamentul, trebuie exclusa mai intai o sarcing, inainte de a
relua tratamentul (vezi ,Cum se utilizeaza acest medicament?”).

. daca ati avut in trecut o depresie psihica. Medicul dumneavoastra va va monitoriza cu
atentie. Daca depresia revine intr-o forma severa, tratamentul cu Primolut N trebuie
oprit.

Unele femei pot avea chloasma (pete pigmentare galben-maronii, asa-numitele ,pete de sarcinad”,
n special pe fata) in timpul utilizarii Primolut N. Chloasma este de asteptat in special la femeile
care au avut acest lucru siin timpul unei sarcini. Daca ati avut deja chloasma, trebuie sa evitati
expunerea directa la lumina solara si la lumina ultravioleta in timpul utilizarii Primolut N.
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Medicul dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra avantajele si dezavantajele Primolut N.

Tnainte de a incepe tratamentul sau de a relua tratamentul, medicul dumneavoastra va poate
examina. Daca tratamentul este continuat pe o perioada lunga de timp, se recomanda examinari
regulate. Frecventa si natura acestor examinari vor fi adaptate la situatia dumneavoastra
personala.

Primolut N si cheagurile de sdnge in vene si artere (tromboza)

Tromboza este formarea unui cheag de sange care poate bloca un vas de sange.

Studiile epidemiologice au aratat ca utilizarea pilulelor contraceptive care contin estrogen si
progestagen la femei creste riscul de a avea un cheag de sange intr-o vena (tromboza venoasa)
in comparatie cu femeile care nu utilizeaza pilule contraceptive.

Tromboza apare uneori in venele profunde ale picioarelor (tromboza venoasa profunda).
Tromboembolismul venos (TEV) se poate dezvolta, fie in legatura cu utilizarea pilula
anticonceptionala. Poate aparea si daca sunteti gravida. Daca un cheag de sange se desprinde
din vena unde s-a format, poate ajunge la arterele plamanilor si le poate bloca, provocand o
embolie pulmonara. Cheagurile de sange pot aparea, de asemenea, in cazuri foarte rare, in vasele
de sange ale inimii (si pot provoca un atac de cord). provoca). Cheagurile de sdnge sau un vas de
sange rupt in creier pot provoca un accident vascular cerebral.

Cercetérile au aratat c3 la femeile care folosesc o ,piluld combinata” usoara (pilula
anticonceptionala cu mai putin de 50 micrograme de hormon estrogen etinilestradiol) exista
pana la 40 de cazuri de tromboza venoasa la 100.000 de ani-femeie (1 an-femeie de utilizare a
pilulei este 1 femeie care foloseste o piluld combinata timp de 1an). La femeile care nu folosesc
pilula combinat&, sunt 5-10 cazuri la 100.000 de ani-femeie. In timpul sarcinii, numarul de cazuri
este estimat la 60 de cazuri la 100.000 de sarcini.

In timpul utilizarii pilulelor combinate, poate aparea tromboembolism venos, care se manifesta ca
tromboza venoasa profunda si/sau embolie pulmonara.

Tn cazuri extrem de rare, cheagurile de sange pot aparea in alte parti ale corpului, inclusiv ficatul,
intestinele, rinichii, creierul sau ochii.

Riscul de tromboembolism este, de asemenea, crescut imediat dupa nasterea copilului.

Cheagurile de sange pot aparea in cazuri rare in vasele de sange ale inimii (provocand un atac de
cord) sau ale creierului (provocand un accident vascular cerebral).

Riscul de tromboza venoasa la utilizarea unei pilule combinate creste:

. pe masura ce imbatraniti
. daca sunteti supraponderal
. daca unul dintre membrii apropiati ai familiei dumneavoastra a avut un cheag de sange

la un picior (tromboza), plaman (embolie pulmonara) sau alt organ la o véarsta tanara
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. daca trebuie sa stati la pat pentru o perioada lunga de timp sau nu aveti voie sa mergeti
(de exemplu, cu un picior in ghips sau ateld), daca trebuie sa suferiti o operatie majora,
orice operatie la picioare sau dac ati avut un accident grav. In aceste cazuri, este mai
bine sa opriti utilizarea Primolut N (daca este planificatd o operatie, trebuie sa opriti cu
cel putin patru saptamani inainte) si s& nu incepeti din nou pana la doud sdptamani
dupa ce sunteti complet recuperat.

Foarte rar, tromboza poate provoca handicapuri grave permanente sau poate fi chiar fatala.
Utilizarea pilulelor combinate a fost asociata cu un risc crescut de cheag de sange intr-o artera
(tromboza arteriald), de exemplu, in vasele de sénge ale inimii (atac de cord) sau ale creierului

(accident vascular cerebral).

Riscul de tromboza arteriala la utilizarea unei pilule combinate creste:

. daca fumati. Vi se recomanda insistent sa renuntati la fumat daca utilizati o pilula
combinata, mai ales daca aveti peste 35 de ani.

. dac3 aveti sau ati avut un nivel crescut de colesterol sau trigliceride (substante grase)
in sange.

. daca sunteti supraponderal

. daca dumneavoastra sau unul dintre membrii apropiati ai familiei dumneavoastra a avut
un atac de cord sau un accident vascular cerebral la o varsta tanara

. daca aveti hipertensiune arteriald. Daca dezvoltati hipertensiune arteriala in timpul
utilizarii Primolut N, vi se poate recomanda sa opriti utilizarea

. daca aveti migrena

. dac3 aveti probleme cardiace (o afectiune a unei valve cardiace, aritmie).

Primolut N si cancerul

La femeile care folosesc pilula combinata, cancerul de san este diagnosticat putin mai frecvent,
dar nu este clar daca acest lucru este cauzat de utilizarea pilulei. De exemplu, poate fi si faptul ca
se descopera mai mult cancer de san la femeile care folosesc pilula combinata deoarece sunt
examinate mai des de catre medicul lor. Riscul de cancer de san scade treptat dupa oprirea
utilizarii pilulei combinate. Este important sa va verificati sanii in mod regulat. Daca simtiti un
nodul, trebuie sa contactati medicul dumneavoastra.

Tn cazuri rare, la utilizatoarele de substante hormonale precum cele din Primolut N au fost gasite
tumori hepatice benigne siin cazuri si mai rare tumori hepatice maligne. Aceste tumori pot duce
la 0 hemoragie interna.

Cel mai important factor de risc pentru cancerul de col uterin este o infectie de lunga durata cu
asa-numitul virus papilloma uman (HPV). Unele studii sugereaza c3 utilizarea pilulei contraceptive
de catre utilizatoare pe termen lung creste riscul de a dezvolta cancer de col uterin. Totusi, acest
lucru nu trebuie sa fie cauzat de pilula contraceptiva, ci poate avea legatura cu comportamentul
sexual si alti factori. Nu este inca clar cat de mare este influenta acestora asupra aparitiei
cancerului de col uterin.

Tumorile mentionate mai sus pot fi amenintatoare pentru viata si pot avea un rezultat fatal.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

Daca aveti brusc dureri abdominale severe, trebuie sa contactati imediat medicul dumneavoastra.

Opriti imediat administrarea acestui medicament daca:

. aveti dureri de cap severe sau (pentru prima data) dureri de cap asemanatoare
migreneli

. aveti tulburéri de vedere (tulburéri de vedere), cum ar fi de exemplu palpairi in fata
ochilor

. aveti tulburari auditive bruste

. aveti dureri neobisnuite in sau umflarea membrelor, dureri intepatoare la respiratie, tuse

fara o cauza evidenta, durere sau senzatie de apasare in piept. Acestea sunt simptome
care pot indica tromboza (formarea unui cheag de sange intr-un vas de sdnge) sau o
embolie pulmonara (cheag de sange intr-un vas de sange al plamanului)

. stiti ca trebuie sa fiti operat (cu 6 saptamani nainte) sau daca trebuie sa ramaneti in
pat pentru o perioada lunga de timp (de exemplu, dupa un accident)

. aveti o inflamatie a ficatului (hepatita) care este insotita de icter (ingalbenirea pielii sau
a ochilor)

. aveti mancarimi pe tot corpul

. tensiunea arteriala creste semnificativ

. ramaneti insarcinata

. aveti dureri severe in partea superioara a abdomenului.

Tn cazuri rare, dup& administrarea hormonilor, cum ar fi noretisteronul, au fost
observate modificari benigne si, in cazuri foarte rare, maligne ale ficatului, care au dus
la sdngerari abdominale care pun viata in pericol. Este important sa consultati medicul
daca aveti simptome neobisnuite in partea superioara a abdomenului care nu dispar
rapid de la sine.

Consultati medicul dumneavoastra daca una dintre avertismentele de mai sus este aplicabila
pentru dumneavoastra sau a fost in trecut.

Utilizati si alte medicamente?

Luati, pe langa Primolut N, si alte medicamente sau ati facut acest lucru recent sau exista
posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati medicul sau farmacistul
dumneavoastra. Acest lucru este valabil si pentru medicamentele pe care le puteti obtine fara

prescriptie medicala.

Tn timpul utilizarii Primolut N, la pacientii cu diabet, necesitatea de medicamente care scad
glicemia (antidiabetice orale sau insulind) poate varia.

Unele medicamente

. pot influenta nivelurile sanguine ale Primolut N
. pot face ca acest medicament sa functioneze mai putin bine
. pot provoca sangerari neasteptate.

Acestea includ:
. medicamente pentru tratamentul:
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0 epilepsiei (de exemplu, primidona, fenitoina, barbiturice, carbamazepina, oxcarbazepina,
topiramat sau felbamat)

0 tuberculozei (de exemplu, rifampicina)

0 infectiilor cu virusul HIV si virusul hepatitei C (asa-numitii inhibitori de proteaza si
inhibitori non-nucleozidici ai revers-transcriptazei, cum ar fi ritonavir, neviraping,
efavirenz).

o infectiilor fungice (griseofulving, azoli antifungici, cum ar fi itraconazol, voriconazol,
fluconazol)

0 infectiilor bacteriene (antibiotice macrolide, cum ar fi claritromicing, eritromicina)

0 anumitor boli de inim3, hipertensiune arteriala (blocante ale canalelor de calciu, cum ar fi
verapamil, diltiazem)

0 artritei, artrozei (etoricoxib)

0 hipertensiunii arteriale in vasele de sange pulmonare (bosentan).

. remediul pe baza de plante sunatoare (este utilizat in principal pentru tratamentul
starilor depresive)
. suc de grapefruit.

Primolut N poate influenta actiunea altor medicamente, de exemplu:

. medicamente care contin ciclosporina

. medicamentul anti-epileptic lamotrigina (acest lucru poate duce la un numar crescut
de crize)

. teofilina (este utilizata in tratamentul problemelor respiratorii)

. tizanidina (este utilizat3 in tratamentul durerilor musculare si/sau crampelor
musculare).

Nu utilizati Primolut N daca aveti hepatita C si utilizati medicamente cu
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir si dasabuvir, deoarece acest lucru poate provoca o crestere a
enzimei hepatice ALAT (un test de sdnge pentru functia hepatica). Aproximativ doud saptamani
dupa terminarea acestui tratament, puteti incepe din nou cu Primolut N. Vezi sectiunea 2 'Cand
nu trebuie sa utilizati acest medicament?'.

Daca vi se face un test de sange, trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra sau personalului de
laborator ca utilizati Primolut N, deoarece acest lucru poate influenta rezultatele unor teste.

Sarcina si alaptarea

Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau aldaptati? Contactati
medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Daca sunteti gravida, nu trebuie sa utilizati Primolut N. Daca ramaneti gravida in timpul utilizarii,
trebuie sa opriti imediat administrarea Primolut N si sa va informati medicul.

Daca alaptati, nu trebuie sa utilizati Primolut N.

Intrebati medicul sau farmacistul pentru sfaturi inainte de a lua un medicament.

Capacitatea de a conduce vehicule si utilizarea masinilor

Nu exista motive sa se creada ca Primolut N are influenta asupra acestora.
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Primolut N contine lactoza

Daca sunteti hipersensibil la anumite zaharuri, trebuie sa contactati medicul inainte de a utiliza
Primolut N.

3. Cum se utilizeaza acest medicament?

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Aveti
indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.

Luati comprimatele cu suficient lichid (de exemplu, un pahar cu apa). Pentru a preveni greata, se
recomanda sa luati comprimatele dupa masa.

ATENTIE

Trebuie sa va asigurati ca pe parcursul intregului tratament cu Primolut N nu poate aparea o
sarcind. De aceea, este necesar sa utilizati un mijloc contraceptiv non-hormonal. De exemplu, un
prezervativ. Daca in timpul tratamentului nu apare o sangerare de retragere la intervale regulate
de aproximativ 28 de zile, trebuie sa se ia in considerare posibilitatea unei sarcini. Atata timp cat
nu exista certitudine in acest sens, tratamentul trebuie intrerupt.

Dozajul depinde de afectiunea pentru care vi s-a prescris Primolut N. Dozajul corect il gasiti mai
jos sub rubrica corespunzatoare.

Sangerari disfunctionale (neregulate)

Luati timp de 10 zile, 3 comprimate pe zi. Sangerarea se opreste in general in 1 pana la 3 zile. In
unele cazuri, insa, abia dupa 5 zile. Pentru un rezultat bun al tratamentului, este necesar sa luati
Primolut N si dupa oprirea sangerarii in mod regulat (in total 30 de comprimate pentru
tratamentul de 10 zile). Aproximativ 2 pana la 4 zile dupa incheierea tratamentului apare o
sangerare care ca intensitate si durata este comparabild cu o menstruatie. O astfel de sangerare
este numita si sangerare de retragere.

Desi medicul dumneavoastra v-a prescris Primolut N pentru a opri sangerarile neregulate, este
posibil cain primele cicluri de tratament sa aveti in continuare sangerari neregulate. Urmatoarele
situatii sunt posibile:

. Sangerari usoare in timpul tratamentului
Uneori, dupa ce sangerarea s-a oprit initial, poate aparea din nou o usoara pierdere de
sange. Totusi, nu trebuie sa opriti administrarea comprimatelor. O sangerare usoara se
opreste de obicei de la sine. In caz de pierdere de sdnge puternica sau repetat in
timpul administrarii, trebuie sa consultati medicul.

. Neoprirea sangerarii; sangerari de avarie severe
Daca luati comprimatele in mod regulat, dar sangerarea nu se opreste, este important
sa informati imediat medicul curant, deoarece in majoritatea cazurilor sunt necesare
alte
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. masuri. Acest lucru este valabil si daca in timpul administrarii comprimatelor, dupa
oprirea initiald a sdngerarii, apar din nou sangerari puternice (sdngerari de avarie).

. Prevenirea reaparitiei sangerarilor disfunctionale
Pentru a preveni reaparitia sangerarilor disfunctionale, trebuie sa luati 1 pana la 2
comprimate Primolut N pe zi in timpul urmatoarelor 3 cicluri, din ziua a 16-a pana in ziua
a 25-a a ciclului (prima zi a ciclului este prima zi a ultimei sdngerari de retragere).
Cateva zile dupa ce ati incetat sa luati Primolut N, veti avea din nou o sangerare de
retragere.

Amenoree (absenta menstruatiei)

Pentru a stimula cresterea mucoasei uterine, medicul v-a prescris si un estrogen. incepeti
conform prescriptiei medicului cu estrogenul si apoi luati din ziua a 16-a pana in ziua a 25-a de
tratament 1 pana la 2 comprimate Primolut N pe zi. Daca productia dumneavoastra de estrogen
este suficienta, se poate incerca eliminarea estrogenului si administrarea a 2 comprimate
Primolut N pe zi din ziua a 16-a pana in ziua a 25-a a ciclului.

Cateva zile dupa ce ati incetat s3 luati Primolut N apare o sdngerare de retragere (aproximativ in
ziua a 28-a de tratament).

Endometrioza

Incepeti tratamentul intre ziua 1 si ziua 5 a ciclului (ziua 1 a ciclului este prima zi a menstruatiei).
Luati 1 comprimat de Primolut N de 2 ori pe zi. Daca - in timpul tratamentului - apare o sangerare
usoara (spotting), medicul dumneavoastra va dubla doza (2x2 comprimate). Dupa disparitia
spotting-ului, doza poate fi readusa la nivelul anterior. Durata tratamentului trebuie sa fie de cel
putin 4 pana la 6 luni. Cateva zile dupa ce ati incetat sa luati Primolut N, veti avea o sangerare de
intrerupere.

Amanarea menstruatiei
Sangerarea lunara poate fi, daca exista motive intemeiate, avansata sau amanata.

. Avansarea sangerarii
Pentru a avansa o sangerare, medicul dumneavoastra va va prescrie mai degraba un
medicament care contine atat un progestogen, cat si un estrogen. Deoarece un astfel
de medicament nu provoaca, in principiu, ovulatie, o sarcina este aproape exclusa.

. Amanarea sangerarii
Deoarece Primolut N pentru améanarea menstruatiei trebuie luat intr-un moment al
cicluluiin care o sarcina nu poate fi exclusa cu certitudine, puteti aplica aceasta
metoda doar daca sunteti sigura ca nu sunteti insarcinata.

Luati 1 comprimat de Primolut N de 2 pana la 3 ori pe zi, incepand cu aproximativ 3 zile
inainte de menstruatia asteptata. Nu utilizati Primolut N mai mult de 10-14 zile. Doua
pana la trei zile dupa ce ati incetat sa luati Primolut N, veti avea o sangerare de
intrerupere.

Daca observati ca Primolut N este prea puternic sau prea slab, trebuie sa cereti sfatul medicului
sau farmacistului dumneavoastra.
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Ati luat prea mult din acest medicament?
Daca ati luat prea mult Primolut N, contactati imediat medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Nu sunt cunoscute efecte daunatoare directe ale unei supradoze de Primolut N. Totusi, poate
duce la greata, varsaturi si sangerari neregulate. Nu este necesar un tratament special.

Ati uitat s3 luati acest medicament?

Luati doza uitata cat timp nu este inca timpul pentru urmatoarea doza. Nu luati o doza dubla
pentru a compensa o doza uitata.

Daca nu luati un comprimat cateva zile la rand, veti avea sangerari neregulate.

Daca incetati sa luati acest medicament
Daca incetati sa luati Primolut N, este posibil ca simptomele sa revina.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

4, Posibile efecte secundare

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea efecte secundare, desi nu toata lumea le
experimenteaza.

Mai jos gasiti o lista de reactii adverse care pot aparea.
Reactii adverse foarte frecvente (apar la mai mult de 1 din 10 utilizatoare):
. Sangerari uterine/vaginale si sdngerari de intrerupere*

. Menstruatie redusa (hipomenoree)

Reactii adverse frecvente (apar la mai putin de 1din 10 utilizatoare):

. Durere de cap

. Greata

. Varsaturi

. Absenta menstruatiei (amenoree)*

. Retentie de lichide in organism (edem)

Reactii adverse ocazionale (apar la mai putin de 1din 100 utilizatoare)
. Migrena

Reactii adverse rare (apar la mai putin de 1 din 1000 utilizatoare)

. Reactii de hipersensibilitate

. Modificarea valorilor functiei hepatice

. Icter (ingalbenirea pielii sau a albului ochilor)

. Eruptie cutanatd cu mancarime intensa si umflaturi (urticarie, papule)

Reactii adverse foarte rare (apar la mai putin de 1din 10.000 utilizatoare)
. Tulburari de vedere (tulburari de vedere), cum ar fi de exemplu palpairi in fata ochilor
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. Dificultati de respiratie (dispnee)
* In cazul utilizarii continue

In plus, poate ap3rea o schimbare a libidoului (mai mult sau mai putin interes pentru sex).
In cazul administrarii pe termen lung si a dozelor mari, pot aparea acnee, stari depresive, retentie
de ap3 si sare, crestere in greutate si pilozitate excesiva (hirsutism).

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Puteti raporta reactiile
adverse direct prin Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb, site-ul www.lareb.nl.
Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii despre siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastrain ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate. A se pastra la temperaturi sub

25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe ambalaj dupa
'EXP'. Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Nu aruncati medicamentele pe calea apei sau a deseurilor menajere. intrebati farmacistul ce s&
faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse intr-un mod
responsabil si nu vor ajunge in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce substante contine acest medicament?

. Substanta activa din acest medicament este noretisteron. Fiecare tabletd contine 5 mg
noretisteron.
. Celelalte substante din acest medicament sunt: lactoza monohidrat, amidon de

porumb si stearat de magneziu.
Cum arata Primolut N si ce contine un ambalaj?
Tabletele au o linie de divizare si sunt deci divizibile. Primolut N este disponibil in ambalaje de 30
de tablete.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul
Detinatorul inregistrarii
Bayer B.V.
Siriusdreef 36
2132 WT Hoofddorp

Pentru informatii:
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Bayer B.V., Postbus 88, 2130 AB Hoofddorp

Producator
Bayer AG Si Bayer Weimar GmbH und Co. KG 13342 Berlin,
Germania Weimar, Germania

Primolut N este inregistrat in registrul medicamentelor sub RVG 02179

Acest prospect a fost aprobat ultima data in august 2022.
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