Bipacksedel: information for anvandaren
Primolut N, tabletter 5 mg

noretisteron

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den innehaller
viktig information for dig.

. Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.

. Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

. Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar forskrivet endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som dul.

. Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i

denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel

Vad ar Primolut N och vad anvands det for?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?

Eventuella biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information
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1. Vad ar Primolut N och vad anvands det for?

Primolut N tillhor de syntetiska gestagenerna. Dessa ar hormoner som har en verkan som liknar
det progesteron som produceras av kvinnans kropp. De har formagan att avstota
livmoderslemhinnan som byggts upp under paverkan av ostrogener.

Primolut N anvands vid:

. Dysfunktionella livmoderblodningar
Detta ar oregelbundna blodningar som framst forekommer hos unga flickor och hos
kvinnor i overgangsaldern.

. Amenorré (utebliven menstruation)
Om en kvinna aldrig har haft en menstruation kallas detta primar amenorré. Om det
tidigare fanns menstruationer, men senare under en langre tid i foljd inte langre, ar det
frdga om langvarig sekundar amenorré.

. Endometrios
Detta ar ett tillstdnd dar vavnaden (kallad endometrium) som normalt bara finns pa
insidan av livmodern ocksa finns pa andra, ovanliga platser (till exempel aggstockarna).
Genom att anvanda Primolut N krymper slemhinnan pa de oonskade platserna.

. Att skjuta upp menstruationen.

2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?
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Du ska inte anvanda detta lakemedel:

. om du ar gravid eller misstanker att du kan vara gravid
. om du ammar
. om du har eller har haft en allvarlig leversjukdom. Diskutera anvandningen av Primolut N

i detta fall med din lakare. Primolut N far endast anvandas nar dina
leverfunktionsvarden har atergatt till det normala.

. om du har eller har haft en tumor (godartad eller elakartad) i levern

. om du har (eller nagonsin har haft) en blodpropp i ett blodkérl i ett ben (trombos), i en
lunga (lungemboli) eller annat organ

. om du har (eller ndgonsin har haft) en hjartattack eller stroke

. om du har ett tillstdnd som kan vara ett fortecken pa att fa en hjartattack (till exempel

angina pectoris, som orsakar svar brostsmarta) eller for en stroke (till exempel en latt
overgadende stroke utan restsymtom), eller ndgonsin har haft

. om du har en allvarlig riskfaktor eller flera riskfaktorer for bildning av blodproppar
. om du har en blédningsstorning (till exempel protein-C-brist)
. om du har eller har haft en viss form av migran (med sa kallade fokala neurologiska

symtom som symtom relaterade till synen, talproblem, eller svaghet eller domningar i
en del av kroppen)

. om du har diabetes och skadade blodkarl

. om du har brostcancer eller cancer i konsorganen (eller ndgonsin har haft), eller om det
finns misstanke om att du har det

. om du har blodningar fran slidan vars orsak inte har faststallts

. om du ar allergisk mot ndgon av de amnen som finns i detta lakemedel. Dessa amnen

finns listade under avsnitt 6.

Anvand inte Primolut N om du har hepatit C och anvander lakemedel med
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir (se daven avsnitt 2 'Anvander du andra
lakemedel?").

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?

Det kdnshormon (progesteron) som denna produkt innehaller omvandlas delvis till dstrogen.
Darfor bor de allmanna varningarna i samband med anvandning av kombinerade orala
preventivmedel (kombinationspiller) ocksa overvagas vid Primolut N.

| vissa fall maste du vara extra forsiktig nar du anvander Primolut N. Det kan vara nodvandigt att
du regelbundet kontrolleras av din lakare. Kontakta din lakare innan du borjar anvanda Primolut N,
om nagon av foljande situationer galler for dig eller om ndgon av de nedanstaende tillstanden
uppstar eller forvarras under anvandning av Primolut N:

. om du roker

. om du har diabetes (sockersjuka; amnesomsattningssjukdom med forhdjda
blodsockernivaer)

. om du har allvarlig overvikt

. om du har forhojda blodfetter (hypertriglyceridemi) eller om detta tillstand finns i din

familj eller har funnits i din familj. Hypertriglyceridemi ar forknippat med en okad risk
for att utveckla pankreatit (inflammation i bukspottkorteln).
. om du har hogt blodtryck
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om du har en hjartklaffsjukdom eller en viss hjartrytmstorning

om du har haft trombos eller emboli

om nagon av dina nara familjemedlemmar har haft en trombos (vends tromboembolism
hos en bror eller syster eller foralder i relativt ung alder), en hjartattack eller stroke i ung
alder

om du har en inflammation i blodkarlen (ytlig tromboflebit)

om du har aderbrack

om nagon i din narmaste familj har haft brostcancer

om du eller ndgon i din narmaste familj har haft hoga halter av kolesterol eller
triglycerider (fettliknande @mnen) i blodet

om du har en leversjukdom eller gallblasesjukdom

om du har Crohns sjukdom eller ulcerds kolit (kronisk inflammation i tarmarna)

om du har systemisk lupus erythematosus (SLE, en autoimmun sjukdom)

om du har hemolytiskt uremiskt syndrom (HUS, en blodkoagulationsstorning som
orsakar njursvikt)

om du har sicklecellanemi (en arftlig sjukdom i de roda blodkropparna)

om du har ett tillstand som uppstod for forsta gangen eller forvarrades under graviditet
eller vid tidigare anvandning av kdnshormoner (till exempel horselnedsattning, en
amnesomsattningssjukdom kallad porfyri, en hudsjukdom kallad herpes gestationis
eller en neurologisk sjukdom kallad Sydenhams korea)

om du har arftligt angioodem. Kontakta omedelbart din lakare om du har symtom pa
angioodem sdsom svullet ansikte, tunga och/eller svalg, och/eller svarigheter att svalja,
eller utslag, tillsammans med andningssvarigheter. Lakemedel som innehaller ostrogen
kan orsaka eller forvarra symtom pa angioodem.

om du lider av hjartsvikt (otillracklig pumpfunktion av hjartat), lever- eller
njurfunktionsstorning, epilepsi eller migran. Diskutera detta med din lakare, med tanke
pa risken for natrium (salt) och vattenretention.

om du &r kanslig for manliga konshormoner (androgener). Djurstudier har visat att
noretisteron, den aktiva substansen i Primolut N, ocksa kan orsaka manliga egenskaper
i liten utstrackning. Det kan darfor inte helt uteslutas att, hos kvinnor som ar kansliga
for detta, latta tecken pa maskulinisering kan uppsta.

om det inte har intraffat nagon blodning cirka 3 dagar efter att du slutat ta tabletterna.
Du bor da informera din lakare om detta. Om det ar nodvandigt att fortsatta
behandlingen, maste en graviditet forst uteslutas innan behandlingen aterupptas (se
“Hur anvander du detta lakemedel?”).

om du tidigare har haft en psykisk depression. Din lakare kommer att overvaka dig
noggrant. Om depressionen aterkommer i allvarlig grad, maste behandlingen med
Primolut N avbrytas.

Vissa kvinnor kan under anvandning av Primolut N fa chloasma (gulbruna pigmentflackar, sa
kallade 'graviditetsflackar', sarskilt i ansiktet). Chloasma forvantas sarskilt hos kvinnor som har
haft detta under en graviditet. Om du redan har haft chloasma, bor du undvika direkt exponering
for solljus och ultraviolett ljus under anvandning av Primolut N.

Din lakare kommer att diskutera for- och nackdelar med Primolut N med dig.
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Innan du borjar med behandlingen eller aterupptar den, kan din lakare undersoka dig. Om
behandlingen fortsatter under en langre tid, rekommenderas regelbundna undersokningar.
Frekvensen och typen av dessa undersokningar kommer att anpassas till din personliga situation.
Primolut N och blodproppar i vener och artarer (trombos)

Trombos ar bildandet av en blodpropp som kan blockera ett blodkarl.

Epidemiologiska studier har visat att anvandning av p-piller som innehaller ostrogen och
gestagen hos kvinnor okar risken for att fa en blodpropp i en ven (vends trombos) jamfort med
kvinnor som inte anvander p-piller.

Trombos upptrader ibland i de djupa venerna i benen (djup ventrombos). Vends tromboembolism
(VTE) kan utvecklas, med eller utan samband med anvandning av p-piller. Det kan ocksa intraffa
om du ar gravid. Om en blodpropp lossnar fran venen dar den bildats kan den na lungornas artarer
och blockera dem, vilket orsakar en lungemboli. Blodproppar kan ocksa i mycket sallsynta fall
uppsta i hjartats blodkarl (och orsaka en hjartinfarkt orsaka). Blodproppar eller ett brustet blodkarl
i hjarnan kan orsaka en stroke.

Forskning har visat att hos kvinnor som anvander ett latt 'kombinationspiller' (p-piller med mindre
an 50 mikrogram av det dstrogena hormonet etinylestradiol) forekommer det upp till 40 fall av
venos trombos per 100 000 kvinnoar (1 kvinnoar av p-pilleranvandning &r 1 kvinna som anvander
ett kombinationspiller i 1ar). Hos kvinnor som inte anvander kombinationspiller ar det 5-10 fall per
100 000 kvinnoar. Under graviditet uppskattas antalet fall till 60 fall per 100 000 graviditeter.

Under anvandning av kombinationspiller kan venos tromboembolism, som manifesterar sig som
djup ventrombos och/eller lungemboli, intraffa.

| extremt sallsynta fall kan blodproppar uppsta i andra delar av kroppen inklusive levern, tarmarna,
njurarna, hjarnan eller ogonen.

Risken for tromboembolism ar ocksa okad strax efter barnets fodelse.

Blodproppar kan i séllsynta fall uppsta i hjartats blodkarl (vilket orsakar en hjartinfarkt) eller
hjarnan (vilket orsakar en stroke).

Risken for venos trombos vid anvandning av ett kombinationspiller okar:

. ju aldre du blir

. om du ar overviktig

. om en av dina nara familjemedlemmar i ung alder har haft en blodpropp i ett ben
(trombos), lunga (lungemboli) eller annat organ

. om du maste vila i sangen under en langre tid eller inte far ga (till exempel med ett ben i

gips eller skena), om du ska genomga en stor operation, ndgon operation pa benen eller
om du har varit med om en allvarlig olycka. | dessa fall ar det battre att sluta anvanda
Primolut N (om en operation ar planerad bor du sluta minst fyra veckor i forvag) och
inte borja igen forran tva veckor efter att du ar helt aterstalld.

Mycket sallan kan trombos orsaka allvarliga permanenta handikapp eller till och med vara dodlig.
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Anvandning av kombinationspiller har kopplats till en okad risk for en blodpropp i en artar (arteriell
trombos), till exempel i hjartats blodkarl (hjartinfarkt) eller hjarnan (stroke).

Risken for arteriell trombos vid anvandning av ett kombinationspiller okar:

. om du roker. Du rekommenderas starkt att sluta roka om du anvander ett
kombinationspiller, sarskilt om du ar over 35 ar.

. om du har eller har haft en forhojd niva av kolesterol eller triglycerider (fettliknande
amnen) i blodet.

. om du ar overviktig

. om du eller en av dina nara familjemedlemmar i ung alder har haft en hjartinfarkt eller
stroke

. om du har hogt blodtryck. Om du utvecklar hogt blodtryck under anvandning av
Primolut N, kan du bli rekommenderad att sluta anvanda det

. om du har migran

. om du har hjartproblem (en hjartklaffsjukdom, hjartrytmrubbning).
Primolut N och cancer

Hos kvinnor som anvander kombinationspiller upptacks brostcancer ndgot oftare, men det ar inte
klart om detta orsakas av pilleranvandningen. Det kan till exempel ocksa vara sa att mer
brostcancer upptacks hos kvinnor som anvander kombinationspiller eftersom de oftare
undersoks av sin lakare. Risken for brostcancer minskar gradvis efter att man slutar med
kombinationspiller. Det ar viktigt att regelbundet kontrollera sina brost. Om du kanner en knol, bor
du kontakta din lakare.

| sallsynta fall har godartade levertumorer hittats hos anvandare av hormonella amnen som de |
Primolut N och i annu sallsyntare fall maligna levertumorer. Dessa tumorer kan leda till en inre
blodning.

Den viktigaste riskfaktorn for livmoderhalscancer ar en langvarig infektion med det sa kallade
humant papillomvirus (HPV). Vissa studier tyder pa att anvandning av p-piller pa lang sikt kan oka
risken for att utveckla livmoderhalscancer. Detta behover dock inte bero pad p-pillret utan kan ha
att gora med sexuellt beteende och andra faktorer. Det ar annu inte klart hur stor paverkan detta
har pa att fa livmoderhalscancer.

De ovan namnda tumorerna kan vara livshotande och ha en dodlig utgang.

Om du plotsligt far svar buksmarta, bor du omedelbart kontakta din lakare.

Sluta omedelbart med att ta detta lakemedel om:

. du far svar huvudvark eller (for forsta gangen) migranliknande huvudvark

. du far synstorningar (visuella storningar), sdsom till exempel flimmer for 6gonen

. du far plotsliga horselstorningar

. du far ovanlig smarta i eller svullnad av extremiteter, stickande smarta vid andning,

hosta utan tydlig orsak, smarta eller tryck over brostet. Dessa ar symtom som kan tyda
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pa trombos (bildning av en blodpropp i ett blodkarl) eller en lungemboli (blodpropp i
ett blodkarl i lungan)

. du vet att du ska opereras (6 veckor innan) eller om du maste ligga i sangen under en
langre tid (t.ex. efter en olycka)

. du far en leverinflammation (hepatit) som atféljs av gulsot (gul missfargning av huden
eller gonen)

. du far kldda over hela kroppen

. ditt blodtryck stiger kraftigt

. du blir gravid

. du lider av svar smarta i ovre delen av buken.
| sallsynta fall har godartade och i mycket sallsynta fall elakartade forandringar i levern
observerats efter administrering av hormoner, sdsom norethisteron, vilket har lett till
livshotande blodningar i bukhalan. Det ar viktigt att du kontaktar din lakare om du far
ovanliga besvar i ovre delen av buken som inte snabbt gar over av sig sjalv.

Kontakta din lakare om nagon av ovanstaende varningar galler for dig, eller har gallt tidigare.
Anvander du andra lakemedel?

Tar du andra lakemedel utover Primolut N eller har du nyligen gjort det eller finns det mojlighet
att du kommer att anvanda andra lakemedel i den narmaste framtiden? Informera da din lakare

eller apotekare. Detta galler aven lakemedel som du kan fa utan recept.

Under anvandning av Primolut N kan behovet av blodsockersankande medel (orala antidiabetika
eller insulin) forandras hos diabetespatienter.

Vissa lakemedel

. kan paverka blodnivaerna av Primolut N
. kan gora att detta lakemedel fungerar samre
. kan orsaka ovantade blodningar.

Det handlar om:
. lakemedel for behandling av:
o epilepsi (till exempel primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin, oxkarbazepin,
topiramat eller felbamat)
0 tuberkulos (till exempel rifampicin)
o infektioner med hiv- och hepatit C-virus (sa kallade proteashammare och icke-nukleosid
omvant transkriptashammare sdsom ritonavir, nevirapin, efavirenz).
o svampinfektioner (griseofulvin, azol-antimykotika, sdsom itrakonazol, vorikonazol,
flukonazol)
0 bakteriella infektioner (makrolidantibiotika, sdsom klaritromycin, erytromycin)
0 vissa hjartsjukdomar, hogt blodtryck (kalciumkanalblockerare, sdsom verapamil,
diltiazem)
0 artrit, artros (etoricoxib)
0 hogt blodtryck i lungblodkarlen (bosentan).
. ortmedlet johannesort (anvands framst for behandling av depressiva stamningar)
. grapefruktjuice.
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Primolut N kan paverka effekten av andra lakemedel, till exempel:

. lakemedel som innehaller cyklosporin

. antiepilepsimedlet lamotrigin (detta kan leda till ett okat antal anfall)

. teofyllin (anvands vid behandling av andningsproblem)

. tizanidin (anvands vid behandling av muskelvark och/eller muskelkramper).

Anvand inte Primolut N om du har hepatit C och anvander lakemedel med
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir, eftersom detta kan orsaka en okning av ALAT-
leverenzymet (ett leverfunktionstest i blodet). Ungefar tva veckor efter avslutad behandling kan
du borja anvanda Primolut N igen. Se avsnitt 2 'Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?".

Om du ska ta ett blodprov maste du informera din lakare eller laboratoriepersonalen om att du
anvander Primolut N eftersom detta kan paverka resultaten av vissa tester.

Graviditet och amning

Ar du gravid, tror du att du ar gravid, planerar du att bli gravid eller ammar du? Kontakta da din
lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Om du ar gravid ska du inte anvanda Primolut N. Om du blir gravid under anvandningen maste du
omedelbart sluta ta Primolut N och kontakta din lakare.

Om du ammar ska du inte anvanda Primolut N.

Fraga din lakare eller apotekspersonal om rad innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Det finns ingen anledning att tro att Primolut N paverkar detta.
Primolut N innehaller laktos

Om du ar overkanslig mot vissa sockerarter bor du kontakta din lakare innan du anvander Primolut
N.

3. Hur anvander du detta lakemedel?

Ta alltid detta lakemedel exakt som din lakare har sagt. Ar du osaker pa hur du ska anvanda det?
Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Ta tabletterna med tillracklig mangd vatska (till exempel ett glas vatten). For att forhindra
illamaende rekommenderas det att ta tabletterna efter maltid.

OBS

Du maste se till att ingen graviditet kan intraffa under hela behandlingen med Primolut N. Det ar
darfor nodvandigt att du anvander ett icke-hormonellt preventivmedel. Till exempel kan en
kondom overvagas. Om ingen bortfallsblodning intraffar under behandlingen i regelbundna
perioder om cirka 28 dagar, bor graviditet misstankas. Sa lange det inte finns ndgon sakerhet om
detta bor behandlingen avbrytas.
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Doseringen beror pa den sjukdom for vilken du har fatt Primolut N forskrivet. Den korrekta
doseringen hittar du nedan under motsvarande rubrik.

Dysfunktionella (oregelbundna) blédningar

Ta 3 tabletter per dag i 10 dagar. Blodningen upphor vanligtvis inom 1 till 3 dagar. | vissa fall dock
forst efter 5 dagar. For ett bra behandlingsresultat ar det nodvandigt att du fortsatter att ta
Primolut N regelbundet aven efter att blodningen har upphért (totalt 30 tabletter for 10 dagars
behandling). Cirka 2 till 4 dagar efter avslutad behandling intraffar en

kallas ocksa en bortfallsblodning.

Aven om din lakare har forskrivit Primolut N for att stoppa de oregelbundna blédningarna, ar det
mojligt att du fortfarande har problem med oregelbundna blodningar under de forsta
behandlingscyklerna. Foljande situationer ar mojliga:

. Latta blodningar under behandlingen
Ibland kan det, efter att blodningen forst har upphort, anda uppsta latt blodning igen.
Du bor dock inte sluta ta tabletterna. En latt blodning upphor vanligtvis av sig sjalv. Vid
kraftig eller upprepad blodning under intag, bor du kontakta din lakare.

. Blodningen upphor inte; kraftiga genombrottsblodningar
Om du tar dina tabletter regelbundet men blodningen inte upphor, ar det viktigt att du
omedelbart informerar den behandlande lakaren eftersom andra

. atgarder kan vara nodvandiga. Detta galler ocksa om du under tablettintaget, efter att
blodningen initialt har upphort, anda far kraftiga blodningar igen
(genombrottsblodningar).

. Forebyggande av aterkommande dysfunktionella blodningar
For att forhindra aterkommande dysfunktionella blodningar bor du under de foljande 3
cyklerna fran den 16:e till den 25:e cykeldagen ta 1 till 2 ganger dagligen 1 tablett
Primolut N (den forsta cykeldagen &r den forsta dagen av den senaste
bortfallsblodningen). Nagra dagar efter att du har slutat ta Primolut N kommer du att fa
en bortfallsblodning igen.

Amenorré (utebliven menstruation)

For att framja tillvaxten av livmoderslemhinnan har din lakare ocksa forskrivit ett ostrogen. Borja
enligt din lakares anvisningar med ostrogenet och ta sedan fran den 16:e till den 25:e
behandlingsdagen 1 till 2 ganger per dag 1 tablett Primolut N. Om din ostrogenproduktion dock ar
tillracklig, kan det provas att utelamna ostrogenet och fran den 16:e till den 25:e cykeldagen ta 2
ganger per dag 1 tablett Primolut N.

Nagra dagar efter att du har slutat ta Primolut N intraffar en bortfallsblodning (ungefar pa den
28:e behandlingsdagen).

Endometrios
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Paborja behandlingen mellan den 1:a och 5:e cykeldagen (den 1:a cykeldagen &r den forsta dagen
av din menstruation). Ta 1 tablett Primolut N tva ganger dagligen. Om det uppstar latt blodning
(spotting) under behandlingen, kommer din lakare att fordubbla dosen (2x2 tabletter). Efter att
spotting har forsvunnit kan dosen aterga till den ursprungliga nivan. Behandlingstiden bor vara
minst 4 till 6 manader. Nagra dagar efter att du har slutat ta Primolut N kommer du att fa en
bortfallsblodning.

Forskjutning av menstruationen
Den manatliga blodningen kan, om det finns goda skal, tidigarelaggas eller skjutas upp.

. Tidigarelaggning av blodningen
For att tidigarelagga en blodning kommer din lakare troligen att forskriva ett lakemedel
som innehaller bade ett gestagen och ett ostrogen. Eftersom ett sddant medel i princip
forhindrar agglossning, ar en graviditet nastan utesluten.

. Uppskjutning av blodningen
Eftersom Primolut N for att skjuta upp menstruationen maste tas vid en tidpunkt i
cykeln da en graviditet inte med sakerhet kan uteslutas, kan du endast anvanda denna
metod om du ar saker pa att du inte ar gravid.

Ta fran cirka 3 dagar fore forvantad menstruation 1 tablett Primolut N 2 till 3 ganger
dagligen. Anvand inte Primolut N langre an 10-14 dagar. Tva till tre dagar efter att du
har slutat ta Primolut N kommer du att fa en bortfallsblodning.

Om du marker att Primolut N ar for starkt eller for svagt, bor du radfraga din lakare eller
apotekare.

Har du tagit for mycket av detta lakemedel?
Om du har tagit for mycket av Primolut N, kontakta omedelbart din lakare eller apotekare.

Det finns inga kanda direkta skadliga effekter av en overdos av Primolut N. Det kan dock leda till
illamaende, krakningar och oregelbundna blodningar. Ingen speciell behandling ar nodvandig.

Har du glomt att ta detta lakemedel?

Ta den glomda dosen sa snart som mojligt, om det inte ar dags for nasta dos. Ta inte dubbel dos
for att kompensera for en glomd dos.

Om du inte tar en tablett pa flera dagar i rad, kommer du att fa oregelbundna blodningar.

Om du slutar ta detta lakemedel
Om du slutar ta Primolut N ar det mojligt att besvaren kommer tillbaka.

Har du fler frdgor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din Iakare eller apotekare.
4. Mojliga biverkningar

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, aven om inte alla drabbas av
dem.
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Nedan hittar du en lista over biverkningar som kan forekomma.

Mycket vanliga biverkningar (forekommer hos fler an 1 av 10 anvandare):
. Blodning fran livmodern/vagina och genombrottsblodningar*
. For liten menstruation (hypomenorré)

Vanliga biverkningar (forekommer hos farre an 1av 10 anvandare):

. Huvudvark

. lllamaende

. Krakningar

. Utebliven menstruation (amenorré)*
. Vatskeansamling i kroppen (6dem)

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos farre an 1av 100 anvandare)
. Migran

Sallsynta biverkningar (forekommer hos farre an 1av 1000 anvandare)

. Overkanslighetsreaktioner

. Forandring av leverfunktionsvarden

. Gulsot (gul fargning av huden eller 6gonvitorna)

. Hudutslag med intensiv kldda och knolar (nasselfeber, urtikaria)

Mycket séllsynta biverkningar (férekommer hos farre an 1av 10 000 anvandare)
. Synstorningar, sasom till exempel flimmer for ogonen
. Andnod (dyspné)

* Vid kontinuerlig anvandning

Dessutom kan en forandring av libido (mer eller mindre lust till sex) uppsta.
Vid langvarig administrering och hoga doser kan akne, depressiva stamningar, vatske- och
saltretention samt viktokning och Gverdriven harvaxt (hirsutism) uppsta.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven for eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
det svenska Lakemedelsverket. Genom att rapportera biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer
information om sakerheten for detta lakemedel.

5. Hur forvarar du detta lakemedel?

Forvara utom syn- och rackhall for barn.
Forvara i originalforpackningen for att skydda mot fukt. Forvara under 25°C.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa forpackningen efter 'EXP'. Det
anges med en manad och ett ar. Sista dagen i den manaden ar utgangsdatumet.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/sv

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. De forstors da pa ett
ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

6. Innehall i forpackningen och ovrig information

Vilka amnen finns i detta lakemedel?

. Den aktiva substansen i detta lakemedel ar noretisteron. Varje tablett innehaller 5 mg
noretisteron.
. De andra amnena i detta lakemedel ar: laktosmonohydrat, majsstarkelse och

magnesiumstearat.

Hur ser Primolut N ut och hur mycket finns det i en forpackning?
Tabletterna har en korsskara och ar darfor delbara. Primolut N finns i forpackningar om 30
tabletter.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Registreringsinnehavare
Bayer B.V.

Siriusdreef 36

2132 WT Hoofddorp

For information:
Bayer B.V., Postbus 88, 2130 AB Hoofddorp

Tillverkare
Bayer AG och Bayer Weimar GmbH und Co. KG 13342 Berlin,
Tyskland Weimar, Tyskland

Primolut N ar registrerat i lakemedelsregistret under RVG 02179

Denna bipacksedel godkandes senast i augusti 2022.
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