Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Primolut-Nor (ITpumonyt-Hop)
5 mg, tabletki
Norethisteroni acetas

Primolut-Nor i [IpumonyT-Hop sg tymi samymi nazwami handlowymi tego samego leku zapisanymi
w jezyku polskim i jezyku butgarskim.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

o Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Primolut-Nor i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Primolut-Nor
Jak stosowac lek Primolut-Nor

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Primolut-Nor

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jest lek Primolut-Nor i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Primolut-Nor zawiera progestagen (noretysteronu octan) sztuczny odpowiednik naturalnego
zenskiego hormonu (progesteronu).

Wskazania do stosowania leku Primolut-Nor
Krwawienia na tle zaburzen czynno$ciowych, endometrioza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Primolut-Nor

Leku Primolut-Nor nie nalezy stosowac, jezeli wystepuje ktorykolwiek ze standw opisanych ponize;.
W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych stanow podczas stosowania leku
Primolut-Nor nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku.

Kiedy nie stosowac leku Primolut-Nor:

e jesli pacjentka ma uczulenie na substancj¢ czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

o jezeli stwierdzono cigze lub podejrzewa si¢ ciaze;

e jezeli kobieta karmi piersia;

e jezeli obecnie wystepujg lub w przesztosci wystepowaly zaburzenia zakrzepowe lub zakrzepowo-
zatorowe zyt lub tetnic (np. zakrzepica zyt glebokich, zatorowos¢ ptucna, zawat migénia
sercowego) badz udar mézgu;

e jezeli w przesztosci wystgpowaly lub obecnie wystepuja objawy zwiastunowe zakrzepicy (np.
przemijajacy atak niedokrwienny mozgu, dtawica piersiowa);

o jezeli w przesztosci wystepowaty lub obecnie wystepuja incydenty naczyniowo-mozgowe;

o jezeli wystepuje powazny czynnik ryzyka lub wiele czynnikow ryzyka zakrzepicy zy? lub tetnic;



e jezeli wystepowala migrena, ktorej towarzyszyly ogniskowe objawy neurologiczne np. zaburzenia
widzenia, zaburzenia mowy, dretwienie lub niedowlad czesSci ciata;

o jezeli wystepuje cukrzyca z powiktaniami naczyniowymi;

e jezeli w przesziosci wystgpowala lub obecnie wystepuje cigzka choroba watroby (do momentu
powrotu wynikow préb czynnos$ciowych watroby do prawidlowych wartosci);

e jezeli w przesziosci wystgpowaly lub obecnie wystepuja tagodne badz zto§liwe nowotwory
watroby;

o jezeli stwierdzono obecnie lub w przeszto$ci nowotwdr hormonozalezny (nowotwor piersi lub
narzadow piciowych).

Nie nalezy stosowac¢ leku Primolut-Nor, jesli pacjentka ma zapalenie watroby typu C i przyjmuje leki
zawierajace ombitaswir + parytaprewir + rytonawir i dazabuwir (patrz tez punkt ,,L.ek Primolut-Nor a
inne leki”).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Primolut-Nor nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuts.

Hormon piciowy (progesteron), ktory jest zawarty w tym leku, jest czgéciowo przeksztatcany w
estrogen. Dlatego oprocz ostrzezen zwigzanych ze stosowaniem leku Primolut-Nor nalezy rozwazy¢
rowniez ogdlne ostrzezenia zwigzane ze stosowaniem ztozonych doustnych srodkow
antykoncepcyjnych.

Jezeli stosuje sie lek Primolut-Nor w ktérymkolwiek z wymienionych ponizej przypadkéw, konieczna
jest szczegdlna i systematyczna kontrola lekarska. Dlatego przed rozpoczeciem przyjmowania leku
Primolut-Nor pacjentka powinna poinformowac lekarza o wystgpowaniu:

natogu palenia tytoniu,

cukrzycy (choroba metaboliczna z podwyzszonym stezeniem cukru we krwi),

otylosci,

wysokiego cisnienia tetniczego krwi,

wady zastawkowej serca lub zaburzen rytmu serca,

zapalenia zyt powierzchownych,

zylakow,

przypadkow zakrzepicy, zawalu serca lub udaru u bliskich krewnych,

migreny,

padaczki,

zwigkszonego stezenia thuszczoOw we krwi (hipertriglicerydemia) lub dodatniego wywiadu

rodzinnego dla tego stanu. Hipertriglicerydemia wiaze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem rozwoju

zapalenia trzustki,

raka piersi w bliskiej rodzinie,

depres;ji,

choroby watroby lub pecherzyka zotciowego,

choroby Lesniowskiego-Crohna lub wrzodziejacego zapalenia jelita grubego (przewlekte choroby

zapalne jelit),

tocznia rumieniowatego uktadowego (SLE),

e zespotu hemolityczno-mocznicowego (zaburzenia krzepnigcia krwi powodujace niewydolnosc¢
nerek),

o niedokrwisto$ci sierpowatokrwinkowej,

e chordb, ktére wystapity po raz pierwszy lub nasility si¢ w czasie cigzy lub wczeéniejszego
stosowania hormonow steroidowych (np. utrata stuchu, porfiria, opryszczka cigzarnych, plasawica
Sydenhama),

e przebarwien skory (zotto-brunatne zmiany pigmentowe, tzw. ostuda) obecnie lub w przesztosci;
nalezy wowczas unika¢ nadmiernej ekspozycji na stonce lub promieniowanie ultrafioletowe,

e wrodzonego obrz¢ku naczynioruchowego. W przypadku wystapienia objawow obrzeku
naczynioruchowego, takich jak obrzek twarzy, jezyka lub gardta i (lub) trudnosci z potykaniem



badZ pokrzywka z duszno$cia, nalezy niezwlocznie skonsultowac si¢ z lekarzem (przyjmowane
estrogeny mogg wywotywac lub pogarsza¢ objawy tej choroby).

Jesli ktorykolwiek z wymienionych powyzej objawdw wystepuje po raz pierwszy, nawraca lub nasila
si¢ w czasie przyjmowania leku Primolut-Nor, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Doustna antykoncepcja i zakrzepica

Zakrzepica polega na powstaniu zakrzepu, ktéry moze zamyka¢ naczynia krwionos$ne. Badania
epidemiologiczne wskazuja, ze stosowanie doustnych srodkow antykoncepcyjnych zawierajacych
estrogen/progestagen jest zwigzane ze zwigkszong czestoscia wystepowania powiktan zakrzepowo-
zatorowych w poréwnaniu do kobiet niestosujacych zadnych doustnych §rodkéw antykoncepcyjnych.

Zakrzepica wystepuje czasem w glebokich zytach konczyn dolnych (zakrzepica zyt glgbokich
konczyn dolnych). W przypadku oderwania si¢ fragmentu zakrzepu z miejsca, w ktorym powstaje,
moze dojs$¢ do zablokowania tetnic w ptucach i tzw. zatorowosci ptucnej. Zakrzepica zyt glebokich
wystepuje rzadko; moze doj$¢ do niej nawet wowczas, gdy nie stosuje si¢ leku, np. w czasie ciazy.
Ryzyko zakrzepicy jest wicksze u kobiet stosujacych leki hormonalne niz u pozostatych, ale nie tak
duze jak w okresie cigzy.

Podwyzszone ryzyko wystgpowania choroby zakrzepowo-zatorowej wystgpuje w okresie potogu.

Zakrzepy moga rowniez, cho¢ bardzo rzadko, wystapi¢ w naczyniach krwiono$nych serca (powodujac
zawat serca) lub moézgu (powodujac udar). Wyjatkowo rzadko wystepuja w watrobie, jelicie, nerce lub
oku.

Kiedy nalezy skontaktowac sie z lekarzem

e Regularne badania kontrolne
W czasie stosowania leku Primolut-Nor lekarz poinformuje o konieczno$ci przeprowadzania
regularnych badan lekarskich.

e Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym jezeli:

— zauwazy si¢ niepokojace zmiany w stanie zdrowia, szczego6lnie jesli dotyczy to stanow
wymienionych w tej ulotce (patrz takze ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Primolut-Nor” oraz
,»Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci”. Nalezy takze pamigta¢ o punktach dotyczacych
najblizszych krewnych);

— stwierdzi si¢ obecno$¢ guzka w piersi;

— zamierza si¢ stosowac inne leki (patrz takze ,,Lek Primolut-Nor a inne leki”);

— mozliwe jest unieruchomienie lub planowany jest zabieg chirurgiczny (nalezy poinformowac
lekarza przynajmniej 4. tygodnie wczesniej);

— wystepuje intensywne krwawienie z drég rodnych.

e  Nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku Primolut-Nor i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w
przypadku zauwazenia potencjalnych objawow zakrzepicy:
— kaszel bez wyraznej przyczyny;
— uczucie bolu lub ucisku w klatce piersiowej, ktory moze promieniowac do lewego ramienia;
— dusznos¢;
— czestsze, niezwykle silne lub przedtuzajace si¢ bole glowy lub napad migreny;
— czeSciowa lub catkowita utrata widzenia lub widzenie podwdjne;
— mowa niewyrazna lub utrata zdolnos$ci mowy;
— nagle zaburzenia czynnoS$ci narzadow zmystow (stuchu, powonienia lub czucia);
— zawroty gtowy lub omdlenia;
— dretwienie lub niedowtad czgsci ciata;
— silny bol lub obrzek nog.



e  Nalezy rowniez przerwac stosowanie leku Primolut-Nor i skontaktowac si¢ jak najszybciej z
lekarzem w przypadku zauwazenia nast¢gpujacych objawow:
— zoltaczka (zazolcenie skory, biatek oczu mogg to by¢ objawy zapalenia watroby);
— cigzki, uogdlniony $wiad;
— wysokie ci$nienie krwi;
— cigza.

Sytuacje 1 objawy wymienione powyzej zostaly w bardziej szczegdtowy sposob opisane w innych
czesciach tej ulotki.

Sporadycznie zakrzepica moze spowodowaé inwalidztwo lub zgon.

Ryzyko wystapienia powiktan zylnych lub tetniczych zaburzen zatorowych, zaburzen zakrzepowo-

zatorowych lub incydentéw naczyniowo-moézgowych zwigksza si¢ z:

e wiekiem;

e nadwagg;

e w przypadkach wystepowania kiedykolwiek w rodzinie zakrzepu w nodze, ptucu (zatorowos¢
ptucna) lub innym narzadzie w mtodym wieku;

e w przypadku wystepowania kiedykolwiek w rodzinie zawatu serca lub udaru w mtodym wieku;

o 7 koniecznoscig przeprowadzenia operacji, dluzszym okresem unieruchomienia, lub powaznym
wypadkiem. Wazne jest aby powiedzie¢ lekarzowi, ze przyjmuje si¢ lek Primolut-Nor, poniewaz
moze si¢ tak zdarzy¢, ze stosowanie tego leku trzeba bedzie przerwac. Lekarz powie, kiedy
ponownie rozpocza¢ stosowanie leku Primolut-Nor. Zwykle ma to miejsce po okoto 2 tygodniach
od ponownego stanigcia na nogi;

e paleniem tytoniu. Doradza si¢ zaprzestanie palenia gdy stosuje si¢ lek Primolut-Nor, szczegolnie w

wieku powyzej 35 lat;

jezeli zawartos¢ thuszezow we krwi zwicksza sie (cholesterolu lub trdjglicerydow);

wysokim ci$nieniem krwi;

migreng;

problemami z sercem (wadg zastawkowa, zaburzeniami rytmu serca).

W przypadku wystapienia objawow sugerujacych zakrzepice nalezy przerwaé przyjmowanie tabletek i
skonsultowa¢ si¢ natychmiast z lekarzem (patrz ,,Kiedy nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem™).

Doustna antykoncepcja i nowotwor

U kobiet, ktore przyjmuja doustne leki antykoncepcyjne, wystepowanie raka piersi jest nieco czestsze
niz u kobiet w tym samym wieku, ktore ich nie stosuja. Nie wiadomo, czy ta réznica jest
spowodowana wytgcznie stosowaniem hormonalnych lekéw antykoncepcyjnych. Przyczyng moze by¢
rowniez to, ze kobiety stosujace antykoncepcje hormonalng sg czgsciej badane i rak piersi jest u nich
wczesniej wykrywany. Opisana rdznica w czgstosci wystgpowania raka piersi zmniejsza si¢ stopniowo
1 zanika w ciagu 10 lat po zaprzestaniu przyjmowania doustnych lekéw antykoncepcyjnych. Nalezy
regularnie badac piersi i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku wyczucia jakiegokolwiek guzka.
U kobiet stosujacych ztozone doustne leki antykoncepcyjne rzadko opisywano przypadki tagodnych
lub, jeszcze rzadziej, przypadki ztosliwych nowotworow watroby, ktore powodowaly zagrazajace
zyciu krwawienia do jamy brzusznej. Jezeli wystapi silny bol w nadbrzuszu, nalezy jak najszybciej
poinformowac¢ lekarza.

Istniejg doniesienia o czgstszym wystepowaniu raka szyjki macicy u kobiet, ktore stosuja doustne leki
antykoncepcyjne przez dtugi czas. Zalezno$¢ ta moze jednak nie mie¢ zwigzku z przyjmowaniem
tabletek, lecz z zachowaniem seksualnym lub innymi czynnikami np. zakazeniem wirusem
brodawczaka ludzkiego.

Lek Primolut-Nor a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Udzieli on informacji, czy nalezy
stosowa¢ dodatkowe metody antykoncepcji, a jesli tak, to jak dlugo.
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Niektore leki mogg wptywac na stezenie leku Primolut-Nor we krwi, mogg zmniejszac jego
skutecznos$¢ oraz mogg powodowac nieoczekiwane krwawienie.

Naleza do nich:
e leki stosowane w leczeniu:

— padaczki (np. prymidon, fenytoina, barbiturany, karbamazepina, okskarbazepina, topiramat,
felbamat)

— gruzlicy (np. ryfampicyna)

— zakazenia wirusem HIV lub wirusem watroby typu C (zwanych inhibitorami proteazy lub
nienukleozydowymi inhibitorami odwrotnej transkryptazy, takie jak rytonawir, newirapina,
efawirenz)

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

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

— niektorych chorob serca, nadcisnienia (antagonisci kanatu wapniowego, np. werapamil,
diltiazem)

— zapalenia stawow, choroby zwyrodnieniowej stawow (etorykoksyb)

— wysokiego ci$nienia w naczyniach krwiono$nych w ptucach (bozentan)

e preparaty zawierajace ziele dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum), stosowane gldwnie w
leczeniu nastrojow depresyjnych
e sok grejpfrutowy

Lek Primolut-Nor moze wptywac na dziatanie innych lekéw, np.:

e zawierajacych cyklosporyng

e przeciwpadaczkowych - lamotrygina (moze prowadzi¢ do zwigkszenia cze¢stosci napadow
drgawkowych)

o teofiliny (stosowana przy problemach z oddychaniem)

e tizanidyny (stosowana w leczeniu bolu migsni i (lub) kurczy miesni)

Nie nalezy stosowac¢ leku Primolut-Nor, jesli pacjentka ma zapalenie watroby typu C i przyjmuje leki
przeciwwirusowe zawierajace ombitaswir + parytaprewir + rytonawir i dazabuwir, poniewaz moze to
powodowac podwyzszone wyniki testow czynno$ciowych watroby (wzrost aktywnos$ci enzymu
watrobowego AIAT). Mozna wznowic¢ stosowanie leku Primolut-Nor okoto 2 tygodnie po
zakonczeniu leczenia. Patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Primolut-Nor”.

Badania laboratoryjne
Przed przystagpieniem do badania krwi, nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego lub personel
laboratorium o stosowaniu leku Primolut-Nor, gdyz moze to wptywa¢ na wyniki badan.

Lek Primolut-Nor z jedzeniem i piciem
Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac niewielka iloscig ptynu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Stosowanie leku Primolut-Nor w czasie cigzy jest przeciwwskazane.
Leku Primolut-Nor nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Wptyw leku Primolut-Nor na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu nie jest znany.

Lek Primolut-Nor zawiera laktoze jednowodng
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjentki nietolerancje niektorych cukrow, pacjentka powinna
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.
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3. Jak stosowa¢é lek Primolut-Nor

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac niewielka iloscig ptynu.

Jesli konieczne jest zabezpieczenie antykoncepcyjne, nalezy, zamiast tabletek antykoncepcyjnych,
stosowa¢ nichormonalne metody antykoncepcyjne (np. prezerwatywy). Jesli istnieje podejrzenie, ze
pacjentka jest w cigzy pomimo stosowania antykoncepcji, nalezy przerwac stosowanie leku do

momentu wyjasnienia sytuacji.

Sposob stosowania leku Primolut-Nor

e Krwawienia na tle zaburzen czynnosciowych

Nalezy zazywac¢ jedna tabletke leku Primolut-Nor 3 razy na dobe przez 10 dni. W wigkszoS$ci
przypadkow zahamuje to krwawienie z macicy, ktore nie jest zwigzane ze zmianami organicznymi, w
ciggu 1 do 3 dni. Jednakze w celu zapewnienia skutecznos$ci leczenia tabletki Primolut-Nor nalezy
zazywac przez petne 10 dni. W ciagu 2 do 4 dni po zakonczeniu leczenia wystapi krwawienie z
odstawienia, porownywalne pod wzgledem obfitosci i czasu trwania z normalnym krwawieniem
miesigczkowym.

Czasami po wstepnym zatrzymaniu krwawienia moze wystapi¢ niewielkie krwawienie. Rowniez w
takim przypadku nalezy kontynuowac przyjmowanie leku.

Jesli pomimo prawidlowego zazywania leku krwawienie z drog rodnych nie ustanie, nalezy wzia¢ pod
uwage inne stany. Zaleca si¢ wtedy stosowne badania. Dotyczy to rowniez przypadkow, gdy po
poczatkowym zatrzymaniu krwawienia wystepuje nawrot stosunkowo silnego krwawienia podczas
zazywania tabletek.

Jesli krwawienie nie ustapi, nalezy skontaktowac sie¢ z lekarzem.

W celu zapobiezenia nawrotom krwawien na tle zaburzen czynno$ciowych u pacjentek z cyklami
bezowulacyjnymi lek Primolut-Nor mozna stosowa¢ profilaktycznie (1 tabletka 1 do 2 razy na dobe od
16. do 25. dnia cyklu (1 dzien cyklu = 1 dzien ostatniego krwawienia). W ciggu kilku dni po zazyciu
ostatniej tabletki wystapi krwawienie z odstawienia.

e FEndometrioza

Leczenie nalezy rozpocza¢ pomigdzy 1. a 5. dniem cyklu od 1 tabletki leku Primolut-Nor
przyjmowanej 2 razy na dob¢. W przypadku plamienia dawke¢ mozna zwigkszy¢ do 2 tabletek
przyjmowanych 2 razy na dobg. Jesli krwawienie ustgpi, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki do
dawki poczatkowej. Leczenie nalezy prowadzi¢ przez co najmniej 4 do 6 miesiccy. Przy
niezaktoconym przyjmowaniu leku owulacja i menstruacja zazwyczaj nie wystepuja.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Primolut-Nor

Brak doniesien o wystgpieniu ci¢zkich dziatan niepozadanych po jednoczesnym zazyciu wielu
tabletek leku Primolut-Nor. Jesli przyjeto wickszg dawke leku niz zalecana lub zrobit to kto$ inny,

nalezy poinformowac o tym lekarza.

Pominie¢cie zastosowania leku Primolut-Nor



Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Skutecznos¢ leku Primolut-Nor moze by¢ zmniejszona, jesli pacjentka zapomni przyjac tabletke
zgodnie z zaleceniami. W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyjac ostatnig, pominigta
tabletke tak szybko, jak to mozliwe i zazy¢ nastgpng o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Primolut-Nor

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

Lek mozna odstawi¢ w dowolnym czasie. Nie ma specyficznych objawow wynikajacych z przerwania
stosowania leku Primolut-Nor. Jednak istnieje mozliwo$¢ nawrotu objawow poczatkowych.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Primolut-Nor moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane wystepuja czgsciej podczas pierwszych kilku miesigcy stosowania leku
Primolut-Nor i ustgpujag w trakcie leczenia. Oprocz dziatan niepozadanych wymienionych w punkcie
,»Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”, u pacjentdow stosujacych lek Primolut-Nor obserwowano
nastepujace dzialania niepozadane, chociaz nie we wszystkich przypadkach mozna bylo potwierdzi¢
zwiazek przyczynowy ze stosowaniem leku.

Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane uporzadkowane wedtug uktadow narzadéw oraz
czgstosci wystepowania.

Bardzo czesto  (wystepuja u 10 Iub wigcej 0osob na 100):
—  Krwawienie z macicy/pochwy w tym plamienie*
—  Skape miesigczki*

Czesto (wystepuja u 1 do 10 os6b na 100):
—  Bol glowy
—  Nudnosci
—  Brak krwawienia*
—  Obrzek

Niezbyt czgsto  (wystepuje u 1 do 10 oséb na 1000):
—  Migrena

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 os6b na 10 000):
—  Reakcje nadwrazliwos$ci
—  Pokrzywka
—  Wysypka

Bardzo rzadko  (wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10 000):
—  Zaburzenia widzenia
—  Dusznos¢

* we wskazaniu ,,endometrioza”

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
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Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Primolut-Nor

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Primolut-Nor

Substancja czynna leku jest 5 mg noretysteronu octanu (Norethisteroni acetas).

Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon 25 000, talk, magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Primolut-Nor i co zawiera opakowanie
Biale tabletki z nacigciem w ksztatcie krzyza po jednej stronie.

Opakowanie zawiera 30 tabletek (2 blistry PVC/Aluminium po 15 tabletek, w tekturowym pudetku).

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Bulgarii, kraju eksportu:
Bayer AG, Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen, Niemcy

Wytworca:
Bayer Weimar GmbH und Co. KG, Doebereinerstrasse 20, 99427 Weimar, Niemcy

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z 0.0., ul. Strumykowa 28/11, 03-138 Warszawa

Przepakowano w:
InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k., ul. Chelmzynska 249, 04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Bulgarii, kraju eksportu: 9900329
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 227/11

Data zatwierdzenia ulotki: 11.05.2026

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|



