PRIMOLUT N tabletti 5 mg

Pakkausseloste: Tietoa kayttajille
Primolut® N 5 mg tabletit

noretisteroni

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat Primolut N -tablettien kdyttdmisen silld
se siséltdd sinulle tirkeitd tietoja.

« Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

» Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

+ Tama laadke on maaratty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttoon.
Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet
kuin sinulla.

+ Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita
ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Primolut N on ja mihin sitd kaytetaan

Mita sinun on tiedettava ennen kuin kaytat Primolut N -tabletteja
Miten Primolut N -tabletteja kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Primolut N tablettien sailyttaminen

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

ook wh =

1. Mitéd Primolut N on ja mihin sitd kdytetddn

Primolut N on ns. progestiinivalmiste (keltarauhashormonivalmiste) el
synteettinen hormonivalmiste, jolla on samanlaisia ominaisuuksia kuin
progesteronilla, joka on luonnollinen naishormoni.

Primolut N -tabletteja kaytetaan erilaisten vuotohairididen ja eri syista johtuvan
kuukautisten puuttumisen (amenorrea) hoitoon, kuukautisia edeltavan
oireyhtyman lievittdmiseen, rintarauhassairauden (mastopatia) hoitoon,
kuukautisten siirtdmiseen sekd endometrioosin hoitoon.

Noretisteronia, jota Primolut N sisaltaa, voidaan joskus kayttaa myos muiden kuin
tadssa pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa



ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta
tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitd sinun on tiedettdvé ennen kuin kéytit Primolut N -tabletteja

Al kiiytd Primolut N -tabletteja

» jos olet (allerginen) noretisteronille tai taman laakkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

* jos olet raskaana tai epailet olevasi raskaana

* jos imetat

» jos sinulla on tai on ollut sydankohtaus tai aivohalvaus (johtuu
verisuonitukoksesta tai verisuonen repeamasta aivoissa)

» jos sinulla on tai on ollut sairaus, joka voi olla joko sydankohtauksen
(esim. angina pectoris,
aiheuttaa voimakasta rintakipua ja voi sateilla vasempaan kasivarteen) tai
aivohalvauksen
(esim. ohimeneva iskeeminen kohtaus, josta ei jad pysyvia vaikutuksia)
ennakko-oire

» jos sinulla on useita verisuonitukoksen riskitekijoita

+ jos sinulla on tai on ollut tietyntyyppinen migreeni (johon liittyy nk.
fokaalisia neurologisia
oireita kuten nakohairidita, puhevaikeutta tai heikkoutta tai puutumista
jossakin osassa
kehoa)

* jos sinulla on diabetes, johon liittyy verisuonivaurioita

» jos sinulla on tai on ollut vaikea maksasairaus ja laakari on kertonut, etta
maksasi toiminta ei ole vield palautunut normaaliksi; maksasairauden
oireita voivat olla esimerkiksi ihon keltaisuus
jaltai koko kehon kutina

* jos sinulla on tai on ollut hyvanlaatuinen tai pahanlaatuinen maksakasvain

» jos sinulla on tai on ollut pahanlaatuinen kasvain, jonka kasvuun
vaikuttavat sukupuolihormonit,
kuten rintasyopa tai sukupuolielinten sydpa.

Jos sinulla esiintyy jokin ylla olevista sairauksista tai tiloista ensimmaista kertaa
Primolut N -tablettien kaytdon aikana, lopeta niiden kaytto ja ota yhteys laakariin.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssan ennen kuin kaytat
Primolut N -tabletteja.

Taman valmisteen sisaltdma sukupuolihormoni (keltarauhashormoni) muuttuu
osittain estrogeeniksi. Taman vuoksi Primolut N -tabletteihin liittyvien varoitusten



lisdksi on otettava huomioon my@s yleiset yhdistelmaehkaisyvalmisteisiin liittyvat
varoitukset.

Primolut N -tablettien kdytdon aikana on joissakin tilanteissa oltava erityisen
varovainen. Saannolliset ladkarintarkastukset voivat olla tarpeen. Keskustele
ladkarin kanssa ennen kuin aloitat Primolut N -tablettien kayton, jos jokin
seuraavista tiloista koskee sinua tai jos sinulla iimenee naita tiloja tai ne
pahenevat tdman valmisteen kayton aikana:

* jos tupakoit

* jos sinulla on diabetes

* jos olet hyvin ylipainoinen

* jos sinulla on korkea verenpaine

* jos sinulla on sydamen lappavika tai tietyn tyyppinen rytmihairid
(eteisvaring)

* jos sinulla on ollut veritulppa/verisuonitukos

» jos jollakin lahisukulaisellasi on ollut verisuonitukos
(laskimotromboembolia sisaruksella tai vanhemmalla suhteellisen
nuorena), sydankohtaus tai aivohalvaus nuorena

* jos sinulla on pinnallinen laskimotulehdus

* jos sinulla on suonikohjuja

* jos sinulla tai lahisukulaisellasi on ollut rintasyopa

» jos sinulla on tai on ollut maksalaiskia (kellanruskeita ihon pigmenttilaiskia
erityisesti
kasvoissa); valta talloin liiallista altistumista auringonvalolle tai
ultraviolettisateilylle

* jos sinulla on ollut masennusta

* jos sinulla on migreeni

« jos sinulla on epilepsia (ks. kohta "Muut 1adkevalmisteet ja Primolut N”)

» jos sinulla tai lahisukulaisellasi on ollut korkea veren kolesteroli- tai
triglyseridipitoisuus
(veren rasva-aineet)

* jos sinulla on maksa- tai sappirakkosairaus

» jos sinulla on Crohnin tauti tai colitis ulcerosa (krooninen suolitulehdus)

* jos sinulla on SLE (systeeminen lupus erythematosus;
immuunijarjestelman sairaus

* jos sinulla on HUS (hemolyyttis-ureeminen oireyhtyma, veren
hyytymishairio, joka aiheuttaa munuaisten vajaatoimintaa)

* jos sinulla on sirppisoluanemia

* jos sinulla on tila, joka on esiintynyt ensimmaisen kerran tai pahentunut
raskauden tai aiemman sukupuolihormonien kayton aikana, esimerkiksi
kuulon heikkeneminen, porfyria (aineenvaihduntasairaus), herpes
gestationis (ihosairaus) tai Sydenhamin korea (neurologinen sairaus)



» jos sinulla on perinndllinen angioedeema. Keskustele valittomasti 1aakarin
kanssa, jos sinulla iimenee angioedeeman oireita kuten kasvojen, kielen
tai kurkun turvotusta ja/tai
nielemisvaikeuksia tai nokkosrokkoa, johon liittyy hengitysvaikeuksia.
Estrogeenia sisaltavat valmisteet voivat aiheuttaa tai pahentaa naita
angioedeeman oireita.

V¥V Ota yhteys laakariin, jos jokin ylla mainituista esiintyy ensimmaista
kertaa, toistuu tai pahenee Primolut N -tablettien kayton aikana.

Primolut N ja verisuonitukos

Verisuonitukos on verihyytyma verisuonen sisalla, joka voi aiheuttaa verisuonen
tukkeutumisen. Tutkimusten tulokset viittaavat siihen, ettd suun kautta otettavien
estrogeenia ja progestiinia sisaltavien ehkaisytablettien kaytto lisda naisen riskia
saada verisuonitukos verrattuna naiseen, joka ei kayta mitdan ehkaisytabletteja.

Verisuonitukos voi esiintya jalan syvissa laskimoverisuonissa (syva
laskimotukos). Laskimotukos voi kehittya vaikka et kayttaisikaan
ehkaisytabletteja. Se voi my0os kehittyd raskauden aikana. Jos verisuonitukos
lahtee liikkeelle laskimosta, jossa se muodostui, se voi kulkeutua keuhkojen
valtimoihin, tukkia ne ja aiheuttaa keuhkoveritulpan (keuhkoembolian).
Verisuonitukoksia voi myds harvoissa tapauksissa esiintya sydamen verisuonissa
ja ne voivat aiheuttaa sydankohtauksen. Verisuonitukos tai verisuonen
repeaminen aivoissa voi aiheuttaa aivohalvauksen.

Laskimotromboembolian kokonaisriski yhdistelmaestrogeenivalmisteiden
kayttgjilla (matala estrogeeniannos, alle 50 mikrogrammaa etinyyliestradiolia) on
2-3-kertainen verrattuna ei-kayttajiin, jotka eivat ole raskaana. Kohonnut riski on
pienempi kuin raskauteen tai synnytykseen liittyva riski.

Laskimotromboembolia, joka iimenee syvana laskimotukoksena ja/tai
keuhkoemboliana, voi esiintya kaikkien yhdistelmaehkaisyvalmisteiden kayton
aikana.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa verisuonitukos voi esiintyd muissa elimissa kuten
maksassa, suolessa, munuaisissa, aivoissa tai silmissa.

Verisuonitukoksen riski on kohonnut myos heti synnytyksen jalkeen
(lapsivuodeaikana).

MILLOIN ON OTETTAVA YHTEYS LAAKARIIN?

Saannolliset ladkarintarkastukset

« Kun kaytat Primolut N -tabletteja, 1aakari kertoo, milloin sinun on tultava
saannollisiin tarkastuksiin.



Ota yhteys laakariin niin pian kuin mahdollista, jos

* huomaat muutoksia terveydentilassasi, varsinkin jos muutokset liittyvat
asioihin, jotka mainitaan tadssa pakkausselosteessa (katso myos
kohdat Ala kayta Primolut N -tabletteja ja Varoitukset ja varotoimet 8la
unohda tekijoita, jotka liittyvat [ahisukulaisiisi)

* tunnet kyhmyn rinnassa

+ aiot kayttad muita ladkkeita (katso myos kohta Muut ldékevalmisteet ja
Primolut N

» olet pitkdn ajanjakson liikkkumatta tai menet leikkaukseen (ota yhteys
l&aakariin vahintaan kuusi viikkoa aikaisemmin)

« sinulla on epatavallista, runsasta verenvuotoa emattimesta.

Lopeta Primolut N -tablettien kaytto ja ota yhteys laakariin valittomasti, jos
huomaat verisuonitukoksen merkkeja, joita ovat esimerkiksi

* yska ilman selvaa syyta

» Kkivun ja puristuksen tunne rinnassa; kipu voi sateilla vasempaan
kasivarteen

* hengastyneisyys

+ poikkeuksellisen vaikean ja pitkittyneen paansaryn ilmeneminen yha
useammin tai ensimmaista kertaa esiintyva migreenikohtaus

+ osittainen tai taydellinen nadn menetys tai kaksoiskuvat

» epaselva puhe tai puhekyvyttomyys

« akilliset kuulon, hajuaistin tai makuaistin muutokset

* huimaus tai pyértyminen

» heikkous tai tunnottomuus jossain kehon osassa

» kova kipu tai turvotus jommassakummassa jalassa.

Lopeta Primolut N -tablettien kaytto ja ota yhteys laakariin valittomasti
myaos, jos

« sinulla on keltatauti (kellertava iho ja silmanvalkuaiset; nama voivat olla
merkkeja maksatulehduksesta)

« sinulla on yleista vaikeaa kutinaa

» sinulla on korkea verenpaine

* olet raskaana.

Yll& mainitut tilanteet ja oireet on kuvattu ja selostettu tarkemmin muualla tassa
pakkausselosteessa.

Laskimo- tai valtimotukoksen (esim. syva laskimotukos, keuhkoembolia,
sydankohtaus) tai aivohalvauksen riski kasvaa:



e i@n myota

* jos olet ylipainoinen

* jos sinulla tai jollakin lahisukulaisellasi on tai on ollut verisuonitukos
(jalassa, keuhkoissa tai muualla elimistossa), sydankohtaus tai
aivohalvaus nuorella iallg; tai jos sinulla tai sukulaisellasi on tai epaillaan
perinndllista verisuonitukoksia aiheuttavaa sairautta, on sinulla kohonnut
riski saada verisuonitukoksia. Tassa tapauksessa sinun on keskusteltava
erikoislaakarin kanssa ennen kuin aloitat yhdistelmaehkaisytablettien
kayton. Tietyt veren tekijat, jotka voivat olla laskimo- tai valtimotukokselle
altistavia tekijoita ovat aktivoituneen C-proteiinin resistenssi (APC-
resistenssi), hyperhomokystinemia, antitrombiini-1ll-puutos, C- ja S-
proteiinin puutos, antifosfolipidivasta-aineet (kardiolipiinivasta-aine,
lupusantikoagulantti).

* jos joudut olemaan pitkan ajan liikkumatta (esim. jalka/jalat ovat kipsissa
tai lastassa), joudut suureen leikkaukseen tai mihin tahansa
alaraajaleikkaukseen (kirurgiseen) tai olet joutunut vakavaan
onnettomuuteen. Naissa tilanteissa ehkaisytablettien kayttd on syyta
keskeyttaa (vahintaan nelja viikkoa ennen) ja aloittaa uudelleen
aikaisintaan kahden viikon kuluttua siita, kun liikuntakyky on taysin
palautunut.

» jos tupakoit (riski kasvaa mitd enemman tupakoit ja ian lisdantyessa,
erityisesti yli 35-vuotiailla naisilla). Lopeta tupakointi, kun kaytat
ehkaisytabletteja, erityisesti, jos olet yli 35-vuotias.

» jos sinulla tai lahisukulaisellasi on tai on ollut kohonnut veren kolesteroli-
tai triglyseridipitoisuus (veren rasva-aineet).

* jos sinulla on korkea verenpaine. Jos verenpaineesi kohoaa
ehkaisytablettien kaytdn aikana, voit joutua lopettamaan niiden kayton.

* jos sinulla on migreeni

* jos sinulla on sydamen lappavika tai tietyn tyyppinen rytmihairid
(eteisvarina).

Hyvin harvinaisissa tapauksissa verisuonitukokset voivat aiheuttaa vakavia
pysyvia haittoja tai jopa johtaa kuolemaan.

V¥ Jos huomaat mahdollisia verisuonitukoksen merkkeja, lopeta Primolut N
-tablettien kaytto ja ota heti yhteytta laakariin. (Katso myos kohta "Milloin on
otettava yhteys laakariin?”)

Primolut N ja sy6pa

Rintasydpaa on todettu hieman useammin yhdistelmaehkaisytabletteja kayttavilla
naisilla, mutta sen yhteyttd yhdistelmaehkaisytablettien kayttdon ei tunneta.
Yhdistelmaehkaisytabletteja kayttavia naisia tutkitaan sdannéllisemmin ja on
mahdollista, ettd kasvaimia todetaan sen vuoksi enemman. Loydettyjen
rintakasvainten esiintyvyys vahenee yhdistelmaehkaisytablettien kayton



lopettamisen jalkeen. On tarkeaa, etta tutkit rintasi sdanndllisesti, ja otat yhteytta
ladkariin, jos havaitset mahdollisen kyhmyn.

Harvoissa tapauksissa on todettu hyvanlaatuisia ja viela harvemmin
pahanlaatuisia maksakasvaimia valmisteilla, jotka sisaltavat samaa hormonia
kuin Primolut N. Nama kasvaimet voivat aiheuttaa sisaisia verenvuotoja.

Kohdunkaulasydvan tarkein riskitekija on pitkittynyt papilloomavirustartunta
(HPV-tartunta).

Joissakin tutkimuksissa on raportoitu kohdunkaulasydvan riskin kasvaneen
yhdistelmaehkaisytablettien pitkdaikaiskayton yhteydessa, mutta ei ole selvaa
missa maarin tdhan havaintoon vaikuttavat sukupuolikayttaytyminen tai muut
papilloomavirukseen liittyvat riskitekijat.

Yllamainitut kasvaimet voivat olla henkea uhkaavia tai kuolemaan johtavia.

V¥ Ota heti yhteys lddkériin, jos sinulla esiintyy voimakasta vatsakipua.
Muut lddkevalmisteet ja Primolut N

Jotkut Iadkkeet tai rohdosvalmisteet voivat vahentaa Primolut N -tablettien tehoa
lisdamalla vaikuttavan aineen poistumista elimistdsta. Tallaisia ladkkeita ovat
esimerkiksi epilepsialaakkeet (esim. primidoni, fenytoiini, barbituraatit,
karbamatsepiini, okskarbatsepiini), tuberkuloosilaakkeet (esim. rifampisiini,
rifabutiini), infektiotautien hoitoon kaytettavat antibiootit (esim. griseofulviini) seka
makikuismaa sisaltavat rohdosvalmisteet (joita on alun perin kaytetty
masennuksen hoitoon).

Myos Primolut N -tabletiti voivat vaikuttaa muiden Iddkkeiden tehoon (esim.
siklosporiinia sisaltavat laakkeet).

V Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet
askettain kayttanyt tai saatat kayttaa muita laakkeita.

Laboratoriokokeet
Jos menet verikokeeseen, kerro ladkarille tai laboratoriohenkilokunnalle, etta
kaytat Primolut N -tabletteja, koska se voi vaikuttaa joidenkin kokeiden tuloksiin.

Primolut N -tablettien kédyttd ruuan ja juoman kanssa

Tabletit on tarkoitettu nieltavaksi kokonaisina nesteen kera.

Raskaus ja imetys
Ala kayta Primolut N -tabletteja, jos olet raskaana tai epailet olevasi raskaana.
Ala kayta Primolut N -tabletteja, jos imetat.

Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen
hankkimista, kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen taman laakkeen kayttda.

Ajaminen ja koneiden kéyttd



Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn ei ole
tehty.

Primolut N siséltdéd laktoosia

Jos laakari on kertonut, etta sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele
ladkarin kanssa ennen taman laadkevalmisteen ottamista.

3. Miten Primolut N -tabletteja kidytetddn
Ota tabletit kokonaisina nesteen kera.

Jos olet sukupuoliyhdynnassa, sinun pitaisi kayttaa ei-hormonaalista ehkaisya
(esim. kondomia) ehkaisytablettien asemesta. Jos epailet, etta olet tullut
raskaaksi ehkaisysta huolimatta, Primolut N -tablettien kaytto taytyy keskeyttaa,
kunnes ladkari on selvittanyt tilanteen.

Ota tata laaketta juuri siten kuin Idakari on maarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta
tai apteekista, jos olet epavarma.

Suositeltu annos on:

Vuotohadiriot

Ota 1 Primolut N -tabletti 3 kertaa paivassa 10 paivan ajan. Useimmissa
tapauksissa tama tyrehdyttda kohtuperaisen vuodon, johon ei liity elinvaurioita,
1-3 paivan kuluessa. Hoidon onnistumisen kannalta Primolut N -tabletit tulee
ottaa sdanndllisesti koko 10 paivan hoitojakson ajan, vaikka vuoto tyrehtyisikin
sitd ennen.

Normaalia kuukautisvuotoa intensiteetiltaan ja kestoltaan muistuttava
tyhjennysvuoto alkaa noin 2—4 paivaa hoidon lopettamisen jalkeen.

Joskus saattaa esiintya vahaista vuotoa viela sen jalkeen, kun vuoto on ensin
saatu tyrehdytettya. Ala lopeta tai keskeytéa tablettien ottamista, vaikka n&in
tapahtuisi.

Jos vuoto ei lopu, vaikka olet ottanut tabletit oikein, elimellisen tai
sukupuolielinten ulkopuolisen syyn mahdollisuutta taytyy harkita. Tallainen syy
vaatii useimmiten muita hoitotoimenpiteita. Nain tulee tehda myds, jos runsas
verenvuoto alkaa uudelleen vuodon loppumisen jalkeen, vaikka tablettihoito
jatkuu edelleen.

V¥ Jos nain tapahtuu, sinun pitaa ottaa yhteytta laakariin.

Laakari voi paattaa, etta sinun pitaisi ottaa Primolut N -tabletteja
ennaltaehkaisevasti (jos sinulla ei kierron yhteydessa ole ovulaatiota) estamaan
vuotohairididen uusiutumista: 1 tabletti 1-2 kertaa paivassa kierron 16.-25.
paivina (kierron 1. paiva = 1. vuotopaiva). Tyhjennysvuoto alkaa muutaman
paivan kuluttua hoidon lopettamisen jalkeen.



Kuukautisten puuttuminen tai poisjddminen (primaarinen tai sekundaarinen

amenorrea)

Kuukautisten poisjaamiseen voidaan kayttda hormonihoitoa vain, kun raskauden
mahdollisuus on poissuljettu. Joskus kuukautisten puuttuminen tai poisjaédminen
johtuu prolaktinoomasta (muutoksista aivolisdkkeess3, joka tuottaa kohonneita
maaria hormonin kaltaisia aineita), jonka mahdollisuus on poissuljettava ennen
Primolut N -hoitoa.

Laakari maaraa sinulle estrogeenia (esim. 14 paivan ajan) ennen kuin aloitat
Primolut N -hoidon. Sen jalkeen otat yhden Primolut N -tabletin 1-2 kertaa
paivassa 10 paivan ajan. Tyhjennysvuoto alkaa muutaman paivan kuluttua
tablettien ottamisen lopettamisesta.

Jos riittava elimiston estrogeenituotanto on saatu aikaan, estrogeenin antaminen
voidaan lopettaa ja kierron mukainen vuoto voidaan yrittdd saada alkamaan
Primolut N -annoksella 1 tabletti 2 kertaa paivassa kierron 16.-25. paivana.

Kuukautisia edeltidvé oireyhtymd, mastopatia

Kuukautisia edeltavia oireita, kuten paansarkya, alakuloisuutta, turvotusta ja
rintojen aristusta, voidaan lievittdad annoksella 1 tabletti 1-3 kertaa paivassa
kierron keltarauhasvaiheen aikana.

Kuukautisten siirtiminen

Kuukautisia voidaan siirtdd myohemmaksi Primolut N -tableteilla, mutta vain
sellaisen kierron aikana, jolloin raskaus ei ole mahdollinen.

Ota 1 Primolut N -tabletti 2—3 kertaa paivassa enintdan 10-14 paivan ajan.
Tablettien ottaminen aloitetaan noin 3 paivaa ennen oletettua kuukautisten
alkamista. Vuoto alkaa 2-3 paivan kuluttua hoidon lopettamisesta.

Endometrioosi

Hoito aloitetaan kierron 1.—5. paivana annoksella 1 Primolut N -tabletti 2 kertaa
paivassa. Jos tiputteluvuotoa esiintyy, annosta lisataan 2 tablettiin 2 kertaa
paivassa. Jos vuoto lakkaa, voidaan palata alkuperaiseen annostukseen. Hoitoa
jatketaan vahintaan 4—6 kuukauden ajan. Hoidon aikana ei yleensa esiinny
ovulaatioita eikd kuukautisvuotoja.

Tyhjennysvuoto alkaa, kun hormonihoito lopetetaan.

Jos otat enemmaén Primolut N -tabletteja kuin sinun pitéisi
Al ota enempaa Primolut N -tabletteja kuin |43kari on maarannyt.

Primolut N -tablettien yliannostuksen yhteydessa ei ole ilmoitettu vakavista
haittavaikutuksista. Jos olet ottanut useita tabletteja kerralla, se voi aiheuttaa
pahoinvointia, oksentelua tai verenvuotoa emattimesta. Jos olet ottanut liian
suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut Idaketta vahingossa, ota aina



yhteyttd 1aakariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi

Jos unohdat ottaa Primolut N -tabletin
Primolut N -tablettien teho saattaa heikentya, jos unohdat ottaa tabletin ohjeiden
mukaan. Sinun pitaisi ottaa vain viimeisin ottamatta jaanyt tabletti niin pian kuin

muistat, ja sitten jatkaa tablettien ottoa tavalliseen aikaan seuraavana paivana.
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletit.

Jos lopetat Primolut N -tablettien kdyton

Primolut N -tablettien kayton lopettamisesta ei aiheudu mitaan erityisia oireita,
mutta on mahdollista, etta alkuperaiset oireet palaavat.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kaanny l1aakarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki [aakkeet, tamakin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niita saa.

Haittavaikutukset ovat yleisempia ensimmaisten hoitokuukausien aikana ja
haviavat vahitellen hoidon jatkuessa. Kohdassa "Varoitukset ja varotoimet”
mainittujen haittavaikutusten lisaksi Primolut N -tablettien kayton aikana on
raportoitu seuraavassa mainittuja haittavaikutuksia, mutta niiden syy-yhteytta
valmisteeseen ei ole aina pystytty osoittamaan. Seuraavassa on luettelo
haittavaikutuksista sen mukaan kuinka yleisia ne ovat:

Hyvin yleinen: esiintyy 1 potilaalla 10:sta:

» kohtuperainen vuoto / ematinvuoto, mukaan lukien tiputteluvuoto*®
* hypomenorrea (niukat kuukautiset).*

Yleinen: esiintyy 1-10 potilaalla 100:sta:
e paansarky
e pahoinvointi

* kuukautisten poisjadminen (amenorrea)
* yleinen turvotus.

Melko harvinainen: esiintyy 1-10 potilaalla 1000:sta:
* migreeni.
Harvinainen: esiintyy 1-10 potilaalla 10 000:sta:

» yliherkkyysreaktiot



* nokkosihottuma
* ihottuma
» rintojen arkuus, muutokset sukuvietissa.

Hyvin harvinainen: esiintyy alle 1 potilaalla 10 000:sta:

* nakokyvyn hairiét
* hengenahdistus.

* Endometrioosi-kayttdaiheessa

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tadssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks.
yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tietoa taman laakevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Primolut N -tablettien sdilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kayta tata l1adkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttdpaivamaaran
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

Laakkeita ei tule heittda viemariin eikad havittaa talousjatteiden mukana. Kysy
kayttamattdomien l1aakkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet
luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitd Primolut N sisaltda

« Vaikuttava aine on noretisteroni. Yksi Primolut N -tabletti sisaltda 5 mg
noretisteronia

* Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti 70 mg, maissitarkkelys,
magnesiumstearaatti.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko



Valkoisia tabletteja, joiden toisella puolella on ristikkaisuurre ja toisella puolella
kuusikulmiossa tunnus AN.
30 tablettia lIapipainopakkauksessa (PVC/Alumiini).

Myyntiluvan haltija ja valmistaja:
Myyntiluvan haltija

Bayer Oy, Pansiontie 47, 20210 Turku
Valmistaja

Bayer Pharma AG, 13342 Berliini, Saksa
tai
Bayer Weimar GmbH und Co. KG, Ddébereinerstr. 20, 99427 Weimar, Saksa

Markkinoija
Bayer Oy, PL 73, 02151 Espoo
Puhelin: 020 785 21

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 21.5.2014



