Bipacksedel: Information till anvandaren
Primolut-Nor 5 mg tabletter

noretisteronacetat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4

| denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Primolut-Nor &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvéander Primolut-Nor
Hur du anvander Primolut-Nor

Eventuella biverkningar

Hur Primolut-Nor ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok~ whE

1 Vad Primolut-Nor ar och vad det anvands for

Noretisteronacetat &r ett dmne som efterliknar det kvinnliga gulkroppshormonet (progesteron), som bildas
i &ggstockarna under den normala menstruationscykelns andra hélft.

Primolut-Nor anvands for att korrigera blodningsmonstret i menstruationscykeln sasom stora blédningar,
oregelbundna eller uteblivna blédningar (amenorré), for att skjuta upp menstruationen eller lindra besvar
som kan upptrada fore menstruationen, s.k. PMS, premenstruella besvar. Primolut-Nor anvands ocksa i
behandlingen av endometrios, dvs. da livmoderslemhinna aterfinns utanfor livmodern.

2 Vad du behover veta innan du anvander Primolut-Nor

Innan du pabdrjar behandlingen bor du genomga en grundlig medicinsk och gynekologisk undersokning
innefattande cervixprov samt kontroll av brésten.

Vaginal blodning av okand orsak ska utredas innan behandlingen pabdrjas.

Graviditet ska uteslutas innan behandlingen paborjas. Om en forvantad manatlig blodning uteblir, maste
graviditet uteslutas innan en ny behandlingsomgang pabdrjas. Vid menstruationsforskjutning bor
Primolut-Nor endast anvéandas i de cykler man med sékerhet vet att en tidig graviditet ej féreligger.

Anvand inte Primolut-Nor:
Anvind inte Primolut-Nor om du har nagot av de tillstand som anges nedan. Sluta a&ven omedelbart att
anvanda Primolut-Nor om nagot av dessa tillstand uppkommer medan du anvénder preparatet.

- om du ar allergisk mot noretisteron eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (se avsnitt
6)



- om du &r gravid eller misstanker att du &r gravid

- omdu har (eller har haft) en blodpropp i ett blodkérl i benen (djup ventrombos, DVT), i lungorna
(lungemboli) eller nagot annat organ

- om du vet att du har en sjukdom som paverkar blodkoaguleringen — t.ex. protein C-brist, protein
S-brist, antitrombin-111-brist, Faktor V' Leiden eller antifosfolipidantikroppar

- om du behdver genomga en operation eller om du blir sangliggande en langre period (se avsnittet
”Primolut-Nor och blodproppar™)

- omdu har (eller har haft) en hjartinfarkt eller en stroke (slaganfall)

- omdu har (eller har haft) karlkramp (ett tillstand som orsakar svar brostsmarta och kan vara ett
forsta tecken pa en hjartinfarkt) eller transitorisk ischemisk attack (TIA — dvergaende
strokesymtom)

- om du har nagon av féljande sjukdomar som kan 6ka risken for en blodpropp i artarerna:
o svar diabetes med skadade blodkarl
o0 mycket hogt blodtryck
o en mycket hog niva av fett i blodet (kolesterol eller triglycerider)
o ett tillstand som kallas hyperhomocysteinemi
- om du har (eller har haft) en typ av migran som kallas "migran med aura”
- omdu har (eller har haft) en leversjukdom och din leverfunktion &nnu inte &r normal
- omdu har (eller har haft) en tumér i levern

- omdu har (eller har haft) eller om du misstanks ha hormonberoende brdstcancer eller cancer i
kdnsorganen

- om du har oforklarliga blodningar fran slidan

Anvand inte Primolut-Nor om du har hepatit C och tar lakemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir (se &ven avsnitt Andra lakemedel och Primolut-Nor).

Varningar och forsiktighet

Den aktiva substansen som finns i denna produkt omvandlas delvis till 6strogen. Darfor bor vissa
varningar som ges i samband med anvéndning av kombinerade p-piller tas i beaktande. Detta géller till
exempel risk for blodproppar.

Tala om for lakare om nagot av foljande tillstand galler dig.

I vissa situationer behdver du vara sérskilt forsiktig nar du tar Primolut-Nor, och din lakare kan behova
undersoka dig regelbundet. Radgor dven med din lakare om nagot av de nedan listade tillstanden
upptrader for forsta gangen, aterkommer eller forsamras under tiden du anvander Primolut-Nor:

- om nagon néra slakting har eller har haft bréstcancer



om du har nagon lever- eller gallsjukdom

om du har diabetes (metabolisk sjukdom med forhojda blodsockernivaer)

om du lider av depression

om du har Crohns sjukdom eller ulcerds kolit (kronisk inflammatorisk tarmsjukdom)

om du har hemolytiskt-uremiskt syndrom (HUS - en stdrning av blodkoaguleringen som leder till
njursvikt)

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

om du har forhojda blodfetter (hypertriglyceridemi) eller en arftlighet for detta tillstand.
Hypertriglyceridemi har kopplats till en 6kad risk for utveckling av pankreatit (inflammation i
bukspottkorteln).

om du behéver genomga en operation eller blir sangliggande en langre period (se avsnitt 2
”Primolut-Nor och Blodproppar™)

om du nyss har fott barn l16per du 6kad risk att fa blodproppar. Fraga lakaren hur snart efter
forlossningen du kan borja anvanda Primolut-Nor

om du har en inflammation i venerna under huden (ytlig tromboflebit)
om du har aderbrack
om du har epilepsi (se "Andra lakemedel och Primolut-Nor”)

om du har en systemisk lupus erythematosus (SLE — en sjukdom som paverkar ditt naturliga
immunsystem)

om du har en sjukdom som framkommit forst under graviditet eller under tidigare anvéndning av
konshormoner (t.ex. nedsatt horsel, en blodsjukdom som kallas porfyri, hudutslag med blasor
under graviditeten (graviditetsherpes), en nervsjukdom som orsakar plotsliga ryckningar i kroppen
(Sydenhams korea)

om du har eller har haft kloasma (en missfargning av huden, sérskilt i ansiktet eller pa halsen, sa
kallade "graviditetsflackar”). | detta fall ska du undvika direkt exponering for solljus eller
ultraviolett ljus

om du har arftligt angioodem kan produkter innehallande 6strogen framkalla eller forvarra
symtomen. Du bor uppsoka en lakare omgaende om du upplever symtom pa angioddem, som t.ex.
svullnad i ansiktet, tungan och/eller svalget, och/eller svarighet att svélja eller nasselfeber
tillsammans med andningssvarigheter

om du roker

om du ar 6verviktig (kroppsmasseindex eller BMI dver 30 kg/m?)

om du har hogt blodtryck som inte kontrolleras med behandling

om du har problem med hjértat (klaffsjukdom, en hjartrytmstérning som kallas formaksflimmer)

om du eller nagon néra anhdrig har haft en hjartinfarkt eller en stroke i unga ar (yngre an 50 ar)



- om du eller nagon i din slakt har haft en blodpropp i benen, lungorna eller andra organ i unga ar
(t.ex. under cirka 50 ars alder). I det hér fallet kan du ha en arftlig blodkoaguleringssjukdom

- omdu har migran

Primolut-Nor och blodproppar

Risken for blodproppar vid tillféllig eller kontinuerlig anvandning av Primolut-Nor &r inte kdnd. Om du
anvander kombinerade hormonella preventivmedel dkar risken for en blodpropp jamfért med om du inte
tog ett sadant preparat. | séllsynta fall kan en blodpropp blockera blodkérlen och orsaka allvarliga
problem.

Blodproppar kan bildas

- ivener (kallas vends trombos, vends tromboembolism eller VTE)

- i artdrer (kallas arteriell trombos, arteriell tromboembolism eller ATE)

Det gar inte alltid att dterhamta sig helt efter blodproppar. | sallsynta fall kan de ha allvarliga kvarstaende
effekter och, i mycket séllsynta fall, vara dodliga.

SA HAR KANNER DU IGEN EN BLODPROPP

S6k omedelbart lakare om du marker nagot av foljande tecken eller symtom:

Blodpropp i benet (djup ventrombos): svullnad av ett ben eller langs en ven i benet eller foten, framfor
allt om du ocksa far smarta eller 6mhet i benet som bara kanns nar du star eller gar; okad varme i det
drabbade benet eller fargforandring av huden pa benet, t.ex. blekt, rott eller blatt.

Blodpropp i lungan (lungemboli): plétslig oforklarlig andfaddhet eller snabb andning; pl6tslig hosta
utan tydlig orsak som eventuellt kan leda till att du hostar blod; kraftig bréstsmarta som kan ¢ka vid djupa
andetag; kraftig ostadighetskansla eller yrsel; snabba eller oregelbundna hjértslag; svar smarta i magen.

Blodpropp i 6gat (retinal ventrombos): omedelbar synforlust eller smartfri dimsyn som kan leda till
synforlust.

Hjartinfarkt: brostsmérta, obehag, tryck, tyngdkansla; tryck eller fyllnadskansla i brostet, armen eller
nedanfor brostbenet; mattnadskansla, matsmaltningsbesvar eller kénsla av kvavning; obehag i
overkroppen som stralar mot ryggen, kéken, halsen, armen och magen; svettning, illamaende, krakningar
eller yrsel; extrem svaghet, angest eller andfaddhet; snabba eller oregelbundna hjartslag.

Stroke: plotslig svaghet eller domning i ansikte, armar eller ben, speciellt pa en sida av kroppen; pl6tslig
forvirring, svarigheter att tala eller forsta; plotsliga synproblem i ett eller bada 6gonen; plétsliga problem
med att ga, yrsel, forlorad balans eller koordination; plétslig, allvarlig eller langvarig huvudvark utan kand
orsak; medvetsldshet eller svimning med eller utan anfall.

Blodproppar som blockerar andra blodkarl: svullnad och latt blamissfargning av en arm eller ett ben;
svar smarta i magen (akut buk).



BLODPROPPAR | EN VEN

Vad kan hdnda om en blodpropp bildas i en ven?

Anvandningen av kombinerade hormonella preventivmedel har férknippats med en 6kning av risken for
blodproppar i venen (vends trombos). Dessa biverkningar &r dock séllsynta. Om en blodpropp bildas i en
ven i benet eller foten kan det leda till en djup ventrombos (DVT). Om en blodpropp forflyttar sig fran
benet och stannar i lungan kan det leda till en lungemboli. | mycket séllsynta fall kan en blodpropp bildas i
en ven i ett annat organ sa som 6gat (retinal ventrombos).

Nar ar risken att utveckla en blodpropp i en ven storst?

Risken for att utveckla en blodpropp i en ven &r storst under det forsta aret som du for forsta gangen
anvander kombinerade hormonella preventivmedel. Risken kan ocksa vara hogre om du bérjar om med ett
kombinerat hormonellt preventivmedel (samma produkt eller en annan produkt) efter ett uppehall pa

4 veckor eller langre.

Efter det forsta aret minskar risken, men den ar alltid nagot hdgre &n om du inte anvander ett kombinerat
hormonellt preventivmedel.

Nér du slutar anvanda ett kombinerat hormonellt preventivmedel atergar risken for en blodpropp till det
normala inom nagra veckor.

Hur stor ar risken for att utveckla en blodpropp?

Risken beror pa din naturliga risk for VTE och vilken typ av kombinerat hormonellt preventivmedel du
tar. Den totala risken for en blodpropp i benet eller lungorna (DVT eller PE) &r dock liten.

Av 10 000 kvinnor som anvander ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller levonorgestrel
eller noretisteron eller norgestimat utvecklar cirka 5-7 en blodpropp under ett ar.

Det ar annu inte kant hur risken for blodpropp vid anvandning av Primolut-Nor kan jamforas med risken
for ett kombinerat hormonellt preventivmedel som innehaller levonorgestrel.

Risk for att utveckla en
blodpropp under ett ar

Kvinnor som inte anvander kombinerat Cirka 2 av 10 000 kvinnor
p-piller/plaster/ring och som inte ar gravida

Kvinnor som anvénder ett kombinerat hormonell Cirka 5-7 av 10 000 kvinnor
preventivmedel som innehaller levonorgestrel,
noretisteron eller norgestimat

Kvinnor som anvénder Primolut-Nor I nuldget inte ként.

Faktorer som kan 0ka risken for en blodpropp i en ven

Risken for en blodpropp &r liten men vissa tillstand okar risken. Risken ar hogre:



om du ar 6verviktig (kroppsmasseindex eller BMI dver 30 kg/m?); om du eller nagon i din slakt har haft
en blodpropp i benen, lungorna eller andra organ i unga ar (t.ex. under cirka 50 ars alder); om du behover
genomga en operation, eller om du blir sangliggande under en langre period pa grund av en skada eller en
sjukdom, eller om benet gipsas; nar du blir aldre (sarskilt om du &ar éver ca 35 ar); om du fétt barn for
nagra veckor sedan; vid flygresor (>4 timmar), sarskilt om du har ndgon av de andra faktorer som listas
hér.

BLODPROPPAR | EN ARTAR
Vad kan hadnda om en blodpropp bildas i en artar?

Pa samma som en blodpropp i en ven kan en propp i en artar leda till allvarliga problem. Det kan t.ex. leda
till en hjartinfarkt eller en stroke.

Faktorer som kan 6ka risken for en blodpropp i en artar
Risken for en blodpropp ar liten men vissa tillstand okar risken. Risken ar hogre:

med stigande alder (efter cirka 35 ars alder); om du roker; om du &r dverviktig; om du har hogt blodtryck
som inte kontrolleras med behandling; om du eller nagon nara anhorig har haft en hjartinfarkt eller en
stroke i unga ar (yngre an 50 ar); om du eller ndgon nara slakting har héga blodfetter (kolesterol eller
triglycerider); om du far migran, speciellt migran med en aura; om du har problem med hjartat
(klaffsjukdom, en hjartrytmstérning som kallas formaksflimmer); om du har diabetes

Primolut-Nor och cancer

Brostcancer har observerats nagot oftare hos kvinnor som anvander kombinerade p-piller, men det ar inte
kant om detta beror pa behandlingen. Till exempel kan det vara sa att fler tumérer upptacks hos kvinnor
som anvander kombinerade p-piller eftersom de oftare undersoks av lakare. Risken for brosttumaorer
minskar gradvis efter avslutad behandling med kombinerade hormonella preventivmedel. Det &r viktigt att
du regelbundet kontrollerar dina brést och du bér kontakta din ldkare om du kanner nagon knol.

| sdllsynta fall har godartade levertumdrer och d&nnu mer ovanligt, elakartade levertumérer rapporterats hos
anvandare av hormoninnehallande lakemedel sasom Primolut-Nor. Dessa tumérer kan orsaka inre
blédningar.

Den viktigaste riskfaktorn for cancer i livmoderhalsen ar infektion av humant papillom-virus (kondylom).
Vissa studier har visat att langtidsanvandning av p-piller kan bidra till 6kad risk for cancer i
livmoderhalsen. Det ar dock inte klarlagt i vilken utstrackning detta beror pa andra faktorer som
sexualvanor eller humant papillom-virus.

Ovan namnda tumdorer kan vara livshotande eller kan ha dodlig utgang.

Kontakta genast din lakare om du upplever svara buksmartor.

Andra lakemedel och Primolut-Nor

Tala om for din l&kare eller farmaceut om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven receptfria
sadana, eftersom behandlingseffekten kan paverkas om Primolut-Nor tas samtidigt med andra lakemedel.



Vissa lakemedel

kan paverka blodkoncentrationen av Primolut-Nor
. kan goéra Primolut-Nor mindre effektivt.

. kan fororsaka ovéntad blédning.

Detta galler:

- lakemedel fér behandling av:

o epilepsi (t ex primidon, fenytoin, barbiturater, karbamazepin, oxkarbazepin, topiramat,
felbamat)

0 tuberkulos (t ex rifampicin, rifabutin)

o hiv- och hepatit C-virusinfektioner (sa kallade proteashammare och omvant
transkriptashdmmare av icke-nukleosid typ, t ex ritonavir, nevirapin, efavirenz)

o svampinfektioner (griseofulvin, azoler, t ex itrakonazol, vorikonazol, flukonazol)

o bakteriella infektioner (makrolider, t ex Klaritromycin, erytromycin)

0 vissa hjartsjukdomar, hoégt blodtryck (kalciumkanalblockerare, t ex verapamil, diltiazem)
O artrit, artros (etorikoxib)

0 hogt blodtryck i blodkarlen i lungorna (bosentan)
- (traditionella) vaxtbaserade lakemedel som innehaller johannesort

- grapefruktjuice

Primolut-Nor kan paverka effekten av andra lakemedel, t ex:

. lakemedel som innehaller cyklosporin

. epilepsilakemedel innehallande lamotrigin (kan leda till en 6kad forekomst av krampanfall)
. teofyllin (anvands for att behandla andningsproblem)

. tizanidin (anvands for att behandla muskelsmérta och/eller muskelkramper)

Anvand inte Primolut-Nor om du har hepatit C och tar lakemedel som innehaller
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir och dasabuvir eftersom detta kan leda till férhéjda levervérden
(stegringar i leverenzymet ALAT). Primolut-Nor kan aterinsattas ca 2 veckor efter att denna behandling
har avslutats. Se avsnitt ”Anvand inte Primolut-Nor”.



Laboratorieprover

Om du behdver ta ett blodprov, beratta for din lakare eller for laboratoriepersonalen att du tar Primolut-
Nor eftersom detta kan paverka resultaten av vissa prover.

Graviditet och amning

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

Anvand inte Primolut-Nor om du &ar gravid eller om du misstanker att du ar gravid.
Anvand inte Primolut-Nor under tiden du ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Det finns inga kanda effekter for Primolut-Nor pa formagan att framfora fordon eller anvanda maskiner.

3 Hur du anvander Primolut-Nor

Ta alltid Primolut-Nor enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.
Svilj tabletterna hela tillsammans med vatska.

Om du har samlag bor du anvénda icke-hormonella preventivmetoder (till exempel kondom) istéllet for att
ta p-piller. Om du misstanker att du har blivit gravid trots att du har anvént skydd, maste behandlingen
avbrytas tills tillstandet har klargjorts av din lakare.

Foljande doseringar rekommenderas:

Dysfunktionell blddning (onormal blédning)

Ta en tablet Primolut-Nor 5 mg 2 ganger dagligen i 10 dagar. | de flesta fall stoppar detta den blédning
fran livmodern (uterin blédning), som inte orsakas av anatomisk avvikelse sdsom slemhinnepolyper eller
muskelknutor, nom 1 till 3 dagar, men for att sékerstalla behandlingens effekt maste man ta Primolut-Nor
5 mg under samtliga 10 dagar. Ungefér 2 till 4 dagar efter avslutad behandling uppkommer en blédning,
som ar av samma mangd och varaktighet som vid en normal menstruation.

| enstaka fall kan sma blodningar férekomma efter att den ursprungliga blédningen har upphért. Om detta
intraffar ska du inte avbryta eller helt sluta att ta dina tabletter.

Om den vaginala blédningen inte upphor trots att du har tagit dina tabletter som du ska, maste sjukliga
tillstand och orsaker som inte ar forknippade med konsorganen, dvervagas, da det oftast kraver andra
atgarder. Detta galler dven nér en riklig blodning aterkommer under tiden du tar dina tabletter efter att den
ursprungliga blédningen upphort.

» Om foljande intréffar ska du kontakta din lakare.

For att forhindra att en dysfunktionell blodning aterkommer (om du inte har menstruationscykler med
agglossning) kan din lakare besluta att du ska ta Primolut-Nor 5 mg tabletter som profylax (1 tablett 1 till
2 ganger dagligen fran cykelns 16:e till 25:e dag (cykelns forsta dag = sista blédningens forsta dag).
Genombrottsblddningen intraffar nagra dagar efter det att du tagit den sista tabletten.



Primar och sekundéar amenorré (oregelbunden eller utebliven menstruation)

Hormonbehandling av sekunddr amenorré kan endast goras efter utesluten graviditet. Primar eller
sekundar amenorré orsakas ibland av ett prolaktinom (en forandring av en kortel i hjarnan som producerar
okade mangder av en hormonlik substans som heter prolaktin) som maste uteslutas av din lakare innan
behandling med Primolut-Nor paborjas. Din lakare kommer att skriva ut ett 6strogen till dig (t.ex. i 14
dagar) innan du borjar med Primolut-Nor 5 mg. Dérefter ska du ta 1 tablett Primolut-Nor 5 mg 1 till 2
ganger dagligen i 10 dagar. Genombrottshlddningen intraffar inom nagra dagar efter det att du tagit den
sista tabletten. Om man har uppnatt en tillracklig produktion av 6strogen i din kropp, kan man gora ett
forsok att avsluta ostrogenbehandlingen och sétta igang blodningscykeln genom att ta 1 tablett Primolut-
Nor 5 mg tva ganger dagligen fran cykelns 16:e till 25:e dag.

Premenstruella besvar (PMS)

En tablett Primolut-Nor 5 mg 1 till 2 ganger dagligen under andra halvan (lutealfasen) av cykeln kan
lindra eller forbattra premenstruella symtom sadsom huvudvark, nedstamdhet, vattenansamling och
brostspanningar.

Menstruationsforskjutning

Menstruationsblddning kan skjutas fram genom anvéndning av Primolut-Nor 5 mg. Denna metod ska
dock endast anvandas om du inte l16per ndgon risk att bli gravid under behandlingscykeln. Ta 1 tablett
Primolut-Nor 5 mg 2 ganger dagligen i maximalt 10 till 14 dagar, med borjan ungefar 3 dagar innan
forvantad menstruation. Blodning kommer att starta 2 till 3 dagar efter att medicineringen har avslutats.

Endometrios

Pabdrja behandlingen mellan cykelns 1:a och 5:e dag med 1 tablett Primolut-Nor 5 mg tva ganger
dagligen. Om stankblodning uppkommer kan dosen 6kas till 2 tabletter tva ganger dagligen. Om
blédningen upphor bor du 6vervaga att aterga till den ursprungliga dosen. Fortsatt med behandlingen
under minst 4 till 6 manader. Med ett oavbrutet dagligt intag forekommer vanligtvis ingen &gglossning
eller menstruation. Genombrottsblddningen kommer att intréffa efter att hormonbehandlingen har
avslutats.

Om du har tagit for stor mangd av Primolut-Nor

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel kontakta alltid lakare, sjukhus eller Giftinformations-
centralen (tel. 112.)

Symptom vid dverdosering kan vara illamaende, krakningar eller vaginalblodning.

Om du har gléomt att ta Primolut-Nor

Effekten av Primolut-Nor kan férsamras om du glémmer att ta en tablett enligt anvisningar. Den senast
missade tabletten ska tas sa snart du kommer ihag det, darefter ska du fortsatta med tablettintaget vid den
vanliga tidpunkten foljande dag.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Primolut-Nor
Det uppkommer inga speciella symtom om du slutar att ta Primolut-Nor men det finns en risk for att du
aterfar dina ursprungliga besvar.

4 Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Primolut-Nor orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.



Biverkningar ar mer vanliga under de forsta behandlingsmanaderna med Primolut-Nor och minskar med
fortsatt behandling. Férutom de biverkningar som finns listade i avsnittet Var sarskilt forsiktig med
Primolut-Nor” har féljande biverkningar rapporterats.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
- Livmoder/Vaginal blédning inklusive stankblédning*
- Sparsamma menstruationer (hypomenorré)*

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- Huvudvérk

- lllamaende

- Uteblivna menstruationer (amenorré)*

- Generaliserad svullnad (6dem)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- Migrén

- Akne och seborré

- Minskad sexlust

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
- Overkanslighetsreaktioner

- Nasselutslag (urtikaria)

- Hudutslag

- Klada

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare):
- Synstorningar
- Andndd (dyspné)

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
- Nedstdmdhet
- Paverkan pa leverfunktionen

* om anvént for behandling av livmoderslemhinna utanfér livmodern (endometrios)
Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5 Hur Primolut-Nor ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.



Anvands fore utgangsdatum som anges pa blisterkartan och kartongen efter Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.L&ékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland
hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte langre anvands. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar noretisteronacetat.

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, majsstarkelse, povidon 25000, talk och
magnesiumstearat.

Primolut-Nor finns i blisterférpackning med 20 och 30 tabletter.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning:
Bayer AB

Box 606

SE-169 26 Solna

Tillverkare:

Bayer Weimar GmbH und Co. KG
99427 Weimar

Germany

Denna bipacksedel godkandes senast 2019-05-02
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