Bipacksedeln: Information till anvandaren
Primolut Nor® 10 mg tabletter

noretisteronacetat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den
innehaller information som ar viktig for dig.

e Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.
o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

o Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

« Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Primolut Nor &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du anvander Primolut Nor
Hur du anvéander Primolut Nor
Eventuella biverkningar

Hur Primolut Nor ska forvaras

o g ~ v D

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
1. Vad Primolut Nor &r och vad det anvands for

Primolut Nor &r ett s.k. progestinpreparat (gulkroppshormonpreparat), d.v.s. ett syntetiskt
hormonpreparat vars verkan liknar progesteronets, ett naturligt kvinnligt hormon.

Primolut Nor tabletter anvands for behandling av olika typer av blédningsstorningar, for
behandling av utebliven menstruation (amenorré), for lindring av premenstruella besvar, for
behandling av mastopati, for att skjuta upp menstruationen samt for behandling av endometrios.

2. Vad du behover veta innan du anvander Primolut Nor
Anvand inte Primolut Nor om

« du é&r allergisk mot noretisteron eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

e du ar gravid eller tror att du &r gravid

e duammar



du har eller har haft hjartattack eller stroke (beror pa blodpropp eller bristning i hjarnans
blodkarl)

du har eller har haft nagon sjukdom som kan vara ett forebadande symptom for antingen
hjartattack (t.ex. angina pectoris orsakar kraftig brostsmarta och kan strala ut mot vanster
arm) eller stroke (t.ex. évergaende ischemisk attack som inte efterlamnar nagra bestaende
foljder)

du har flera riskfaktorer for blodpropp (trombos)

du har eller har haft en viss typ av migran (som &r férknippad med s.k. fokala
neurologiska symtom sasom synrubbningar, talsvarigheter, svaghet eller domningar i
nagon del av kroppen)

du har diabetes som medfor blodkarlsskador

du har eller har haft en allvarlig leversjukdom och l&karen har informerat dig om att din
leverfunktion dnnu inte helt aterstallts till det normala; en leversjukdom kan ge symtom i
form av exempelvis gul hud och/eller klada 6ver hela kroppen

du har eller har haft en godartad eller elakartad levertumaor

du har eller har haft en elakartad tumor vars tillvaxt paverkas av konshormoner,
exempelvis brostcancer eller cancer i kénsorganen.

Om du drabbas av ovanstaende sjukdomar eller tillstand for forsta gangen under behandlingen
med Primolut Nor, avbryt behandlingen och kontakta lékare.

Varningar och forsiktighet

Det kénshormon (gulkroppshormon) som detta preparat innehdller omvandlas delvis till Gstrogen.
Utdver de varningar som géller Primolut Nor maste darfor ocksa beaktas de allmanna varningar
som galler kombinations-p-piller.

Under anvandningen av Primolut Nor maste man i vissa situationer vara sarskilt forsiktig.
Regelbundna lakarundersokningar kan behovas. Radgor med ldkaren innan du borjar anvanda
Primolut Nor om nagot av féljande tillstand galler dig eller om dessa tillstdnd upptrader eller
forvarras medan du anvénder preparatet:

om du roker

om du har diabetes

om du har kraftig overvikt

om du har hogt blodtryck

om du har klaffel i hjartat eller en viss typ av rytmstérning (formaksflimmer)

om du har haft blodpropp/trombos



« 0m nagon nara slakting har haft trombos (ventromboemboli hos syskon eller hos foréalder
som relativt ung), hjértattack eller stroke som ung

e omdy har ytlig veninflammation
« om du har aderbrock
« om du eller ndgon néara slakting har haft brostcancer

o omdu har eller har haft leverflackar (gulbruna pigmentflackar pa huden, sérskilt i
ansiktet); undvik i detta fall onddig exponering for solljus eller ultraviolett stralning

e om du haft depression
e 0om du har migran
o om du har epilepsi (se avsnitt “Ovriga likemedel och Primolut Nor™)

« om du eller ndgon néara slakting har haft hoga kolesterol- eller triglyceridhalter i blodet
(blodfetter)

o omdu har en lever- eller gallblasesjukdom
e om du har Crohns sjukdom eller colitis ulcerosa (kronisk tarminflammation)
e omdu har SLE (systemisk lupus erythematosus, sjukdom i immunsystemet)

e om du har HUS (hemolytiskt-uremiskt syndrom, blodkoagulationsstérning som orsakar
njurinsufficiens)

e om du har sickelcellanemi

o omdu har ett tillstand som upptratt for forsta gangen eller forvarrats under graviditeten
eller ndgon tidigare anvandning av kénshormoner, till exempel nedsatt horsel, porfyri
(&mnesomséttningssjukdom), herpes gestationis (hudsjukdom) eller Sydenhams korea
(neurologisk sjukdom)

o om du har arftligt angio6dem. Kontakta omedelbart lakare om du far symptom pa
angio6dem sasom svullnad i ansiktet, tungan eller halsen och/eller svarigheter att svélja
eller nasselfeber som medfér andningssvarigheter. Preparat som innehaller éstrogen kan
fororsaka eller forvarra sadana symptom pa angioddem.

Kontakta lakare om nagot av det ovannamnda visar sig for forsta gangen, upprepas eller forvérras
nér du anvander Primolut Nor.

Primolut Nor och trombos

En trombos dr ett blodkoagel inne i ett blodkérl, vilket kan leda till att blodkarlet tapps till.
Forskningsresultat tyder pa att risken for blodpropp 6kar hos kvinnor som anvander perorala (tas
via munnen) p-piller som innehaller 6strogen och progestin jamfort med kvinnor som inte alls
anvénder p-piller.



En trombos kan férekomma i benens djupa vener (djup ventrombos). En ventrombos kan
utvecklas d&ven om du inte anvander p-piller och kan ocksa utvecklas under graviditet. Om
trombosen flyttar sig fran den venen dar den bildades kan den transporteras till lungartar, tappa
till dem och orsaka en blodpropp i lungan (lungemboli). Tromboser kan ocksa i sallsynta fall
forekomma i hjértats blodkarl och orsaka en hjartattack. Om hjarnan drabbas av en trombos eller
om ett blodkarl i hjarnan brister kan detta leda till stroke.

Den totala risken for ventromboemboli hos personer som anvander kombinations-p-piller (lag
ostrogendos, under 50 mikrogram etinylestradiol) &r 2—3-dubbel i jamforelse med icke-anvandare
som inte &r gravida. Den forhojda risken ar mindre &n den risk som ar férknippad med graviditet
eller forlossning.

Ventromboemboli som upptrader som djup ventrombos och/eller lungemboli kan férekomma vid
anvéandning av alla kombinations-p-piller.

I mycket séllsynta fall kan en trombos forekomma i andra organ sasom levern, tarmen, njurarna,
hjarnan eller 6gonen.
Risken for trombos &r forhojd dven genast efter en forlossning (under barnsangstiden).

NAR SKA LAKARE KONTAKTAS?
Regelbundna lakarkontroller

o Ladkare informerar dig om nér du behéver infinna dig for regelbundna lakarkontroller nér
du anvénder Primolut Nor.

Kontakta lakare snarast mojligt om

« du upptacker forandringar i ditt halsotillstand, sarskilt om dessa forandringar beror sadant
som omndmns 1 denna bipacksedel (se dven avsnittet “Anvénd inte Primolut Nor om” och

“Varningar och forsiktighet”; glom inte faktorer som ér forknippade med din ndrmaste
slakt)

e du kanner en knol i brostet

e du tdnker anvinda andra likemedel (se dven avsnittet “Andra likemedel och Primolut
Nor”)

e du inte kan rora dig under en langre tid eller ska opereras (kontakta l&kare minst sex
veckor fore operation)

e du har ovanlig, riklig blédning ur slidan.

Avbryt anvandningen av Primolut Nor och kontakta lakare omedelbart om du upptéacker
tecken pa blodpropp, exempelvis

o hosta utan tydlig orsak
» kansla av smarta och tryck i brostet; smartan kan strala ut i vanster arm

o andfaddhet



ovanligt svar och langvarig huvudvark som upptrader allt oftare eller ett migrananfall som
upptrader for forsta gangen

delvis eller helt forlorad syn eller dubbelseende

sluddrigt tal eller forlust av talférmagan

plotsliga forandringar i horsel-, lukt- eller smakfoérnimmelser
yrsel eller svimningsanfall

svaghet eller kanselbortfall i ndgon kroppsdel

kraftig smarta eller svullnad i ndgotdera benet.

Avbryt anvandningen av Primolut Nor och kontakta lakare omedelbart &ven om

du drabbas av gulsot (gulaktig hud och 6gonvitor, dessa kan vara tecken pa
leverinflammation)

du har allméan svar klada
du har hogt blodtryck

du &r gravid.

Ovannamnda situationer och symtom beskrivs i narmare detalj pa annat stélle i denna
bipacksedel.

Risken for ven- eller artartrombos (t.ex. djup ventrombos, lungemboli, hjértattack) eller stroke

Okar:

med hogre alder
om du &r 6verviktig

om du eller ndgon nara slakting har eller har haft trombos (i benet, lungorna eller nagon
annanstans i kroppen), hjartattack eller stroke i ung alder; eller om du eller ndgon slakting
har eller misstanks ha nagon arftlig sjukdom som orsakar blodpropp, har du en forhojd
risk for att drabbas av trombos. I sddana fall ska du radgéra med en specialistlakare innan
du borjar anvanda kombinations-p-piller. Vissa faktorer i blodet som kan predisponera for
ven- eller artartrombos ar aktiverad C-proteinresistens, hyperhomocystinemi, antitrombin
I11-brist, C- och S-proteinbrist, antifosfolipidantikroppar (kardiolipinantikropp,
lupusantikoagulant).

om du tvingas halla dig ororlig en lang tid (t.ex. ben/arm i gips eller spjala), ska genomga
en stor operation eller vilket slags (kirurgiskt) ingrepp som helst i de nedre extremiteterna
eller har rakat ut for ett allvarligt olycksfall. | sadana fall finns det skal att avbryta
anvandningen av p-piller (minst fyra veckor fére ingreppet) och borja ta dem pa nytt
tidigast tva veckor efter att rérelseférmagan ar helt aterstalld.



o om du roker (risken dkar ju mer du roker och med hogre alder, sérskilt hos kvinnor éver
35 ar). Sluta roka nar du anvander p-piller, i synnerhet om du ar 6ver 35 ar.

e om du eller en néra slékting har eller har haft forhojda kolesterol- eller triglyceridhalter i
blodet (blodfetter).

e om du har hégt blodtryck. Om ditt blodtryck stiger medan du anvander p-piller kan du bli
tvungen att sluta anvanda dem.

e om du har migran
e om du har klaffel i hjartat eller en viss typ av rytmstorning (férmaksflimmer).

| mycket sallsynta fall kan blodpropp orsaka allvarliga bestaende skador eller till och med leda
till déden.

Om du upptéacker eventuella symptom pa blodpropp ska du sluta anvanda Primolut Nor
och genast kontakt ldkare. (Se dven avsnittet ”Nar ska ldkare kontaktas?”)

Primolut Nor och cancer

Brostcancer har konstaterats nagot oftare hos kvinnor som anvéander kombinations-p-piller, men
dess samband med anvéndningen av kombinations-p-piller &r inte kand.

Kvinnor som anvander kombinations-p-piller undersoks oftare och det &r mojligt att flera tumorer
darfor upptacks. Forekomsten av upptackta brosttumorer minskar efter avslutad anvandning av
kombinations-p-piller. Det ar viktigt att du undersoker dina brdst regelbundet och kontaktar
lakare om du upptéacker en eventuell knol.

| sallsynta fall har godartade och &nnu mer séllan elakartade levertumérer konstaterats i samband
med preparat som innehaller samma hormon som Primolut Nor. Dessa tumérer kan orsaka inre
blédningar.

Den viktigaste riskfaktorn for cancer i livmoderhalsen ar langvarig papillomvirusinfektion
(HPV-infektion). I vissa undersokningar har en forhojd risk for cancer i livmoderhalsen
konstaterats i samband med langvarig anvandning av kombinations-p-piller men det &r inte
klarlagt i vilken utstrackning denna observation paverkas av det sexuella beteendet eller andra
riskfaktorer i samband med papillomvirus.

Ovannamnda tumorer kan vara livshotande eller leda till déden.
Kontakta lakare omedelbart om du far kraftig buksmarta.

Andra lakemedel och Primolut Nor

Vissa lakemedel eller naturlakemedel kan minska effekten av Primolut Nor genom att 6ka
utséndringen av den aktiva substansen ur kroppen. Sadana lakemedel &r till exempel
epilepsimediciner (exempelvis primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin, oxkarbazepin),
tuberkulosmediciner (exempelvis rifampicin, rifabutin), antibiotika som anvands mot
infektionssjukdomar (exempelvis griseofulvin) samt véaxtbaserade lakemedel som innehaller
johannesort (som ursprungligen anvants mot depression).

Aven Primolut Nor kan paverka effekten av andra lakemedel (exempelvis ldkemedel som
innehaller ciklosporin).



Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan
téankas anvéanda andra lakemedel.

Laboratorieprov
Om du lamnar blodprov ska du tala om for lakaren eller laboratoriepersonalen att du anvénder
Primolut Nor eftersom preparatet kan paverka vissa testresultat.

Anvandning av Primolut Nor med mat och dryck
Tabletterna ar avsedda att svaljas hela med vétska.

Graviditet och amning
Anvand inte Primolut Nor om du &r eller tror att du ar gravid.

Anvand inte Primolut Nor om du ammar.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Studier angaende ldkemedlets inverkan pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner har inte
utforts.

Primolut Nor innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Primolut Nor

Ta tabletterna hela med vatska.

Vid samlag bor du anvanda icke-hormonella preventivmedel (exempelvis kondom) istéllet for
p-piller. Om du tror att du blivit gravid trots preventivmedel maste du avbryta anvandningen av
Primolut Nor tills lakaren utrett din situation.

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal
om du &r osaker.

Rekommenderad dos ér:

Blodningsstérningar

Ta Y% tablett Primolut Nor (5 mg) 3 ganger om dagen under 10 dagar. Detta racker i de flesta fall
for att inom loppet av 1-3 dagar stoppa blodningar fran livmodern nér det inte finns nagra
organskador. Lyckad behandling forutsétter regelbundet intag av Primolut Nor tabletter under
hela behandlingsperioden pa 10 dagar aven om blddningen upphdr innan perioden 6pt ut.

En bortfallsblddning som till intensitet och langd liknar normal menstruationsblédning upptrader
inom 2—4 dagar efter att behandlingen avslutats.

Mindre blédningar kan ibland forekomma dven efter det att blédningen foérst upphért. Sluta inte
ta tabletterna dven om detta skulle intraffa.



Skulle blédningen inte upphora trots att du tagit tabletterna enligt instruktion maste det utredas
huruvida orsaken kan vara organisk eller fristaende fran kdnsorganen. En sadan orsak kraver
vanligen andra behandlingsmetoder. Detta ska aven goras om riklig blédning upptrader pa nytt
efter det att blodningen forst upphort, trots att behandlingen med tabletter fortgar.

Du maéste ta kontakt med lakare om detta hander.

Lakaren kan bestdmma att du bor ta Primolut Nor tabletter av profylaktiska skél (om du inte har
nagon ovulation under cykeln) for att forebygga att blodningsstérningen aterkommer: ¥ tablett (5
mg) 1-2 ganger om dagen under menstruationscykelns 16:e-25:e dygn (1:a dagen i
menstruationscykeln = 1:a blodningsdagen). Bortfallsblodning upptrader nagra dagar efter
avslutad behandling.

Saknad eller utebliven menstruation (primar eller sekundar amenorré)

Hormonbehandling kan anvéndas vid utebliven menstruation endast om mdjligheten till
graviditet har uteslutits. Ibland beror saknad eller utebliven menstruation pa prolaktinom
(forandringar i hjarnbihanget som producerar forhdjda mangder &mnen av hormontyp). Denna
majlighet bor uteslutas fore Primolut Nor-behandlingen.

Lakaren kommer att ordinera dig dstrogen (exempelvis under 14 dagar) innan du inleder
behandlingen med Primolut Nor. Du tar darefter % tablett Primolut Nor 1-2 ganger om dagen
under 10 dagar. Bortfallsblédning upptrader nagra dagar efter avslutad tablettbehandling.

Om tillracklig endogen dstrogenproduktion uppnatts kan behandlingen med 6strogen avbrytas
och man kan forsoka fa igang en blédning som féljer menstruationscykeln med Y% tablett Primolut
Nor (5 mg) 2 ganger om dagen under cykelns 16:e-25:e dygn.

Premenstruellt syndrom, mastopati

Premenstruella besvar sasom huvudvark, nedstamdhet, svullnad och 6mhet i brosten kan lindras
med dosen ¥z tablett (5 mg) 1-3 ganger om dagen under menstruationscykelns gulkroppsfas.

Uppskjutning av menstruation

Menstruationen kan uppskjutas med Primolut Nor tabletter, men endast under en cykel da
graviditet inte & mojlig.

Ta % tablett Primolut Nor (5 mg) 2-3 ganger om dagen under hogst 10-14 dagar.
Tablettbehandlingen inleds cirka 3 dagar fore den berdknade forsta menstruationsdagen.
Blodningen upptrader 2—3 dagar efter avslutad behandling.

Endometrios

Behandlingen inleds under menstruationscykelns 1:a-5:e dygn med dosen %2 tablett Primolut Nor
(5 mg) 2 ganger om dagen. Om stankblodningar forekommer hojs dosen till 1 tablett (5 mg) 2
ganger om dagen. Om blddningen upphdr kan den ursprungliga doseringen aterupptas.
Behandlingen bor paga under minst 4-6 manader. Ovulation eller menstruationsblédningar
forekommer vanligen inte under behandlingen. Bortfallsblddning upptréder efter det att
hormonbehandlingen upphor.



Om du har tagit for stor mangd av Primolut Nor
Ta inte en storre dos Primolut Nor an vad ldkaren ordinerat.

Allvarliga biverkningar har inte rapporteras i samband med éverdosering av Primolut Nor. Om
du tagit ett stort antal tabletter samtidigt kan illamaende, krakningar eller blodningar ur slidan
forekomma. Radgor med lakare om du tagit for manga tabletter eller om du upptécker att ett barn
tagit Primolut Nor tabletter. Du kan aven radfraga Giftinformationcentralen, tel. 09- 471 977.

Om du har glémt att ta en Primolut Nor tablett:

Effekten av Primolut Nor kan bli svagare om du glémmer att ta lakemedlet enligt instruktionerna.
Du bor endast ta den senaste glomda tabletten sa snart du kommer ihag och sedan fortsatta
behandlingen vanlig tid foljande dag.

Ta inte en dubbel dos for att kompensera for bortglémda tabletter.
Om du slutar att anvanda Primolut Nor:

Avbruten behandling med Primolut Nor framkallar inga sérskilda symtom, men de ursprungliga
symtomen kan aterkomma.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte
fa dem.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information.

Biverkningar &r vanligast under de forsta behandlingsmanaderna och forsvinner gradvis under
behandlingens gang. Utover de biverkningar som framgér av avsnittet ’Varningar och
forsiktighet” har foljande biverkningar av Primolut Nor rapporterats. Alla gdnger har man dock
inte kunnat klarldgga orsakssambandet mellan biverkningarna och preparatet.

Nedan ges en forteckning dver biverkningar, grupperade efter graden av férekomst:
Mycket vanlig: férekommer hos 1 patient av 10:

o livmodersbaserad blédning / blédning ur slidan, inklusive stankblédning™

e hypomenorré (sparsamma menstruationsblédningar).*
Vanlig: forekommer hos 1-10 av 100 patienter

e huvudvark

o illamaende

o utebliven menstruation (amenorré)

o svullnad.



Mindre vanliga: forekommer hos 1-10 av 1 000 patienter:
e migran.
Séllsynt: forekommer hos 1-10 av 10 000 patienter:
o Overkénslighetsreaktioner
e nésselfeber
e utslag
e Omhet i brosten, forandringar i konsdriften.
Mycket sallsynt: forekommer hos farre &n 1 av 10 000 patienter:
e synstorningar
e andndd.
*Under behandling mot endometrios
5. Hur Primolut Nor ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore det utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen
i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avlioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

« Den aktiva substansen &r noretisteronacetat.. Varje Primolut Nor tablett innehaller 10 mg
noretisteronacetat.

« Ovriga innehallsdamnen &r laktosmonohydrat 62 mg, majsstarkelse, povidon 25 000, talk,
magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och foérpackningsstorlekar:
Vita tabletter med krysskara pa ena sidan och market AR inom en sexhdrning pa andra sidan.
30 tabletter i tryckforpackning (PCV/aluminium).

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare:

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Bayer Oy, Pansiovagen 47, 20210 Abo



Tillverkare
Bayer Weimar GmbH und Co. KG, Ddébereinerstr. 20, 99427 Weimar, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 19.2.2013



