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Was ist Primolut N und wann wird es angewendet?

Primolut N ist ein in Form von Tabletten einzunehmendes Hormonpréparat, das den als Gestagen bezeichneten Wirkstoff Norethisteron enthalt. Dieser
Wirkstoff ist mit dem naturlichen, in den Eierstécken produzierten Gelbkdrperhormon Progesteron verwandt, das bei der Regulierung des Monatszyklus und in
der Schwangerschaft eine wichtige Rolle spielt.

Primolut N dient zur Behandlung von Gebarmutterblutungen, die durch hormonale Stérungen verursacht werden, sowie (nach Vorbehandlung mit einem
anderen, als Ostrogen bezeichneten Geschlechtshormon) bei fehlenden bzw. ausbleibenden Monatsblutungen als Folge hormonaler Stérungen (Amenorrhd).
In gewissen Fallen wird es auch zur Menstruationsverlegung verwendet.

Primolut N darf nur auf Verschreibung und unter stindiger Kontrolle eines Arztes oder einer Arztin verwendet werden.

Was sollte dazu beachtet werden?
Primolut N ist kein Mittel zur Empféngnisverhitung (siehe: «Wann ist bei der Einnahme von Primolut N Vorsicht geboten?»).

Wann darf Primolut N nicht angewendet werden?

Primolut N darf nicht angewendet werden wenn eine der folgenden Situationen oder Krankheiten vorliegt:

e bei ausbleibenden Monatsblutungen aufgrund eines Mangels gewisser anderer Geschlechtshormone (Gonadotropine),

bei bosartigen geschlechtshormonabhangigen Tumoren wie Brustkrebs oder Krebs der Genitalorgane,

bei vaginalen Blutungen ungeklérter Ursache,

wenn Sie einen Herzinfarkt oder Hirnschlag (ausgeldst durch ein Blutgerinnsel oder eine Blutung aus einem Blutgefdss im Gehirn) haben oder in der
Vergangenheit hatten, wenn Sie eine Erkrankung haben oder in der Vergangenheit hatten, die ein Hinweis sein kann auf 1) einen drohenden Herzinfarkt
(zum Beispiel Angina pectoris, welche schwere Schmerzen im Brustkorb mit Ausstrahlung in den linken Arm verursachen kann) oder 2) einen drohenden
Hirnschlag (zum Beispiel einen kleinen Schlaganfall ohne bleibende Schéaden, eine sogenannte transitorische ischamische Attacke),

bei einer Blutgerinnungsstérung (z.B. Protein-C-Mangel),

wenn bei Ihnen ein schwerwiegender oder gleichzeitig mehrere Risikofaktor(en) fiir Blutgerinnsel vorliegen,

wenn Sie eine besondere Form von Migrane haben oder in der Vergangenheit hatten (mit sogenannten fokalen neurologischen Symptomen wie
Sehstérungen, Sprachstérungen oder Schwache bzw. Taubheit an irgendeiner Stelle des Kérpers),

bei Zuckerkrankheit mit Gefassveranderungen,

wenn Sie schwere Leberfunktionsstérungen (Zeichen einer Lebererkrankung kdénnen z.B. gelbe Haut und/oder ein Jucken am ganzen Korper sein) haben
oder hatten,

e bei vorausgegangenen oder bestehenden Lebertumoren,

e wéhrend einer Schwangerschaft oder wahrend der Stillzeit,

¢ bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber den Komponenten von Primolut N.

Falls eine der oben erwahnten Erkrankungen bei Ihnen auftritt, beenden Sie sofort die Einnahme von Primolut N und wenden sich an Ihren Arzt oder Ihre
Arztin.

Wann ist bei der Einnahme von Primolut N Vorsicht geboten?
Vor Beginn der Einnahme von Primolut N wird Sie der Arzt oder die Arztin allgemein und gynékologisch griindlich untersuchen. Des Weiteren wird IThnen der
Arzt oder die Arztin die Selbstuntersuchung der Brust empfehlen und Sie dementsprechend unterrichten.

Bei Langzeitanwendung von Primolut N sollte Ihr Arzt/Thre Arztin vorsorglich regelméssig Kontrolluntersuchungen durchfiihren.

Wéhrend der Behandlung mit Primolut N darf es nicht zu einer Schwangerschaft kommen (siehe: «Darf Primolut N wéhrend einer Schwangerschaft oder in
der Stillzeit eingenommen werden?»). Zur Empféngnisverhitung sind nichthormonale (Barriere-) Methoden anzuwenden. Bleiben unter der Behandlung
Entzugsblutungen in regelmassigen Abstanden von etwa 28 Tagen aus, muss trotz der Verhiitungsmassnahmen eine Schwangerschaft in Betracht gezogen
werden. Die Behandlung ist dann bis zur Kldrung durch den Arzt oder die Arztin zu unterbrechen.

Griinde fir den sofortigen Abbruch der Behandlung
Da Primolut N eine Fliissigkeitseinlagerung in den Geweben verursachen kann, ist bei Krankheiten, die dadurch verschlimmert werden kénnen, wie z.B.
Epilepsie, Migrane, Asthma, Herzschwache oder Nierenerkrankungen, besondere Vorsicht geboten.

Erstmaliges Auftreten migréneartiger oder haufigeres Auftreten ungewohnt starker Kopfschmerzen, plétzliche Wahrnehmungsstérungen (z.B. Sehstérungen,
Horstdrungen), Sehstérungen mit Einengung des Gesichtsfeldes, gestorte Sinnesempfindungen, Zunahme epileptischer Anfélle, erste Anzeichen von
Venenentziindungen mit Blutpfropfbildung oder von Erkrankungen durch Blutgerinnsel (z.B. ungewohnte Schmerzen in den Beinen oder Schwellungen der
Beine, stechende Schmerzen beim Atmen oder Husten unklarer Ursache), Schmerz- und Engegefiihl im Brustraum, geplante Operationen (4 Wochen vorher)
und langere Bettruhe (z.B. nach Unfallen). In allen diesen Fallen kann eine erhéhte Thrombosegefahr bestehen. Weitere Griinde zum sofortigen Abbruch der
Behandlung sind: Auftreten von Gelbsucht, Auftreten von Leberentziindung (Hepatitis) oder anderen Leberbeschwerden, Juckreiz am ganzen Koérper,
starkerer Blutdruckanstieg, Schwangerschaft.

In einigen Fallen missen Sie bei der Einnahme von Primolut N besondere Vorsicht walten lassen. Sprechen Sie vor Beginn der Einnahme von Primolut N mit
Threm Arzt bzw. Ihrer Arztin, falls einer der folgenden Falle auf Sie zutrifft oder falls ein solcher wéhrend der Behandlung mit Primolut N neu auftritt oder sich
verschlimmert:

e Wenn bei Ihnen bereits eine Thromboembolie oder bei einem Ihrer engsten Familienangehdérigen (Geschwister oder einem Elternteil) eine Thromboembolie,
ein Herzinfarkt oder ein Hirnschlag in jungen Lebensjahren aufgetreten ist;

Rauchen;

wenn Sie einen hohen Blutdruck haben;

wenn Sie eine Erkrankung der Herzklappen, bestimmte Herzrhythmusstérungen oder eine Herzinsuffizienz (eingeschrankte Herzfunktion) haben;

wenn Sie eine Venenentziindung haben (oberflachliche Phlebitis);

Stérungen der Blutgerinnung;

wenn Sie unter Stérungen des Fettstoffwechsels leiden; wenn bei Ihnen oder einem direkten Angehérigen jemals hohe Cholesterinwerte oder Triglyzeride
(spezielle Art von Blutfetten) im Blut gemessen wurden;

Krampfadern;

Bei erheblichem Ubergewicht;

Bei zunehmendem Alter;

Bei langer dauernder Bettruhe, schweren operativen Eingriffen oder schweren Verletzungen. Informieren Sie Ihren Arzt oder Ihre Arztin, wenn ein
Spitalaufenthalt oder eine Operation bevorsteht, damit die Behandlung mit Primolut N gestoppt werden kann. Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird Ihnen mitteilen,
wann die Behandlung mit Primolut N wieder aufgenommen werden kann;

wenn Sie unter Migrane leiden;

wenn bei Ihnen eine Epilepsie bekannt ist (siehe Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln);

wenn Sie eine Erkrankung der Leber oder Gallenblase haben;

wenn Sie an Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa leiden (chronische entziindliche Darmerkrankungen);

wenn Sie an Lupus erythematodes leiden (SLE, eine Erkrankung des Immunsystems);

wenn bei Ihnen eine Sichelzellkrankheit bekannt ist;

wenn bei Ihnen eine Erkrankung vorliegt, die das erste Mal in der Schwangerschaft oder wahrend der vorgangigen Einnahme von Sexualhormonen
aufgetreten ist oder sich verschlimmert hat (z.B. Horverlust, Gallensteine, Lebererkrankungen, eine Stoffwechselerkrankung namens Porphyrie, eine
Hauterkrankung namens Gestationsherpes oder eine neurologische Erkrankung namens Chorea Sydenham);

wenn Sie ein hamolytisch-uramisches Syndrom haben (HUS, eine Stérung der Blutgerinnung mit nachfolgender Nierenschéadigung);

wenn bei Ihnen ein angeborenes Angioddem bekannt ist. Kontaktieren Sie sofort IThren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Symptome eines Angioddems
auftreten, so zum Beispiel Schwellungen von Gesicht, Zunge oder Rachen, und/oder Schluckschwierigkeiten, oder Nesselsucht, zusammen mit Atemnot.
Arzneimittel, die Ostrogene enthalten, kénnen Symptome eines Angioddems ausldsen oder verstirken;

bei Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit);

wenn Sie an einem Tumor des Hypophysenvorderlappens (Vorderlappen der Hirnanhangdrise) leiden;

bei Stérungen der Leberfunktion einschliesslich bestimmter Ausscheidungsstérungen der Leber (Dubin-Johnson Syndrom, Rotor Syndrom);

bei Asthma;
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e bei eingeschrénkter Nierenfunktion (Niereninsuffizienz);

e wenn Sie unter Depressionen leiden oder friiher gelitten haben;

e bei Chloasma (braune Flecken im Gesicht); in diesem Fall sollten Sie Sonnenlicht und UV-Strahlung meiden.

Thromboserisiko

Der in Primolut N enthaltene Wirkstoff Progesteron wird im Kérper teilweise in Ostrogen umgewandelt; deshalb sind bei der Einnahme von Primolut N auch
Vorsichtsmassnahmen zu beriicksichtigen, die bei dstrogenhaltigen Arzneimitteln beachtet werden missen. Aus Untersuchungen kann geschlossen werden,
dass die Einnahme von Arzneimitteln, die eine Kombination von Ostrogen und Gestagen enthalten, mit einem erhdhten Auftreten von Erkrankungen durch
Blutgerinnsel einhergehen kann. Daher ist ein erh6htes Thromboembolie-Risiko in Betracht zu ziehen, besonders wenn Erkrankungen durch Blutgerinnsel
vorausgegangen sind (vgl. auch «Wann darf Primolut N nicht angewendet werden»).

Bei einer Thrombose handelt es sich um die Bildung eines Blutgerinnsels, welches ein Blutgeféss verschliessen kann.

Eine Thrombose kann in den tiefen Beinvenen auftreten (tiefe Venenthrombose). Eine vendse Thromboembolie (VTE) kann sich unabhangig von der
Einnahme von Prdparaten mit Wirkstoffen wie sie in Primolut N enthalten sind, entwickeln, unter anderem auch im Rahmen einer Schwangerschaft. Wenn
sich ein Blutgerinnsel aus der Vene, in der es sich urspriinglich gebildet hat, losreisst, kann es bis in die Lungengefédsse gelangen und diese verstopfen (eine
sogenannte Lungenembolie). Blutgerinnsel kdnnen sehr selten auch in den Herzkranzgeféssen auftreten (und zu einem Herzinfarkt flihren). Blutgerinnsel oder
Blutungen aus Blutgeféssen im Gehirn kdnnen einen Hirnschlag verursachen.

Sehr selten kann es zur Bildung von Blutgerinnseln in anderen Kérperteilen kommen, zum Beispiel in der Leber, im Darm, in den Nieren, im Gehirn oder in den
Augen.

Selten kdnnen Thrombosen zu schwerwiegenden dauerhaften Behinderungen oder sogar zum Tod fiihren.

Insgesamt ist das Risiko fiir venése Thromboembolien bei Anwenderinnen von Hormonpraparaten mit niedriger Ostrogendosis (weniger als 50 pg
Ethinylestradiol) zwei- bis dreimal héher als fir Nicht-Anwenderinnen, die nicht schwanger sind. Das Risiko ist durchgehend kleiner als das mit einer
Schwangerschaft und Entbindung einhergehende Risiko.

Das Risiko fiir venése Thromboembolien ist wahrend des ersten Anwendungsjahres (insbesondere wahrend der ersten 3 Monate) am héchsten. Das erhdhte
Risiko besteht direkt nach Therapiebeginn oder nach einem Wiederbeginn (nach vierwdchiger oder langerer Therapiepause) mit demselben oder einem
anderen Hormonpraparat.

Venose Thromboembolien, die sich als tiefe Venenthrombosen und/oder Lungenembolien bemerkbar machen, kdnnen wahrend der Einnahme aller
kombinierten Hormonpraparaten auftreten.

Beim Auftreten folgender Zeichen, welche auf thromboembolische Ereignisse hinweisen kénnen, sollten Sie die Einnahme von Primolut N unverziglich
abbrechen und sofort Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin aufsuchen:

Tiefe Venenthrombose:

Bei Schwellung in einem Bein oder entlang einer Vene im Bein, oder bei Spannungsgefiihl oder Schmerzen in einem Bein, auch wenn sie nur beim Stehen oder
Laufen splrbar sind; Uberwdrmung, Rétung oder Verfarbung der Haut am betroffenen Bein.

Lungenembolie:
Plétzliche unerklarliche Kurzatmigkeit, schnelles Atmen oder Atemnot; plétzliches Auftreten von Husten eventuell mit blutigem Auswurf; plétzlicher starker

Schmerz im Brustkorb, welcher sich bei tiefer Atmung verstéarken kann; starke Benommenheit, Schwindel oder Angstgefiihl; schneller oder unregelméssiger
Herzschlag.

Einige dieser Symptome (z.B. Kurzatmigkeit oder Husten) sind nicht spezifisch und kénnen als hdufige oder weniger schwere Beschwerden missgedeutet
werden (z.B. Atemwegsinfektionen).

Schlaganfall:

Plétzliche Taubheit oder Kraftlosigkeit des Gesichtes, eines Armes oder Beines, vor allem einer Kérperhélfte; plétzliche Verwirrtheit; undeutliche Aussprache
oder Verstandnisprobleme; plétzliche Sehstérungen in einem oder beiden Augen; plétzliche Gehstérungen; Schwindel; Gleichgewichts- oder
Koordinationsstérungen; plétzliche schwere oder lénger anhaltende Kopfschmerzen unbekannter Ursache; Bewusstseinsverlust oder Ohnmacht mit oder
ohne Krampfanfall.

Herzinfarkt:

Schmerzen, Unwohisein, Druckgefthl, Schweregefiihl, Enge- oder Spannungsgefiihl in der Brust, im Arm oder hinter dem Brustbein; Beschwerden, welche in
den Rucken, in den Kiefer, Hals, Arm oder Magen ausstrahlen; Vollegefiihl, Magenbeschwerden oder Wirgegefihl; Schwitzen, Ubelkeit, Erbrechen oder
Schwindel; extremes Schwache-, oder Angstgefiihl oder Kurzatmigkeit; schneller oder unregelméssiger Herzschlag.

Andere mégliche Anzeichen von Blutgerinnsel, welche Blutgefdsse verstopfen:
Plétzlicher Schmerz, Schwellung oder Blauférbung einer Gliedmasse; akute schwere Bauchschmerzen.

Das Risiko fiir vendse oder arterielle Blutgerinnsel (z.B. tiefe Venenthrombosen, Lungenembolien und Herzinfarkte) oder Hirnschlédge steigt an:

® bei zunehmendem Alter.

e bei erheblichem Ubergewicht.

e wenn bereits ein Blutgerinnsel (Thrombose in den Beinen, der Lunge (Lungenembolie) oder an einem anderen Ort), ein Herzinfarkt oder ein Hirnschlag bei
einem Ihrer engsten Familienangehdrigen in relativ jungen Jahren aufgetreten ist; oder falls bei Ihnen oder einem Ihrer Verwandten eine angeborene
Blutgerinnungsstoérung bekannt ist oder vermutet wird, die Ihr Risiko fiir die Entwicklung von Blutgerinnseln erhéht. In so einem Fall sollten Sie einen
Spezialisten konsultieren, ehe Sie sich fir die Anwendung von kombinierten oralen Verhitungsmitteln entscheiden. Bestimmte Faktoren im Blut kénnen auf
eine Neigung zur Entwicklung von vendsen oder arteriellen Thrombosen hindeuten: Aktiviertes-Protein-C (APC) Resistenz, Hyperhomocysteinamie,
Antithrombin-III-Mangel, Protein C Mangel, Protein S Mangel, Antiphospholipid-Antikdrper (Anticardiolipin-Antikérper, Lupusantikoagulans).

e bei langer dauernder Bettruhe (zum Beispiel, wenn Sie ein oder beide Beine im Gips oder in Schienen haben), schweren operativen Eingriffen, jeglichen
operativen Eingriffen an den Beinen oder schweren Verletzungen. In diesen Situationen ist es besser, die Einnahme von Primolut N zu beenden (wenn ein
Spitalaufenthalt oder eine Operation bevorsteht, sollte die Behandlung wenigstens vier Wochen vorher gestoppt werden). Die Behandlung sollte nicht friiher
als zwei Wochen nach vollstandiger Bewegungsfreiheit wieder aufgenommen werden.

e wenn Sie rauchen (das Risiko steigt, je mehr Sie rauchen und je élter Sie werden, insbesondere bei Frauen Uber 35 Jahren). Sie sollten bei Anwendung von
Primulot N mit dem Rauchen vollstandig aufhéren, insbesondere wenn Sie alter als 35 Jahre sind.

e Wenn bei Ihnen oder einem Ihrer direkten Angehérigen hohe Blutspiegel von Cholesterin und/oder Triglyzeriden diagnostiziert wurden (spezielle Art von
Blutfetten).

e Bei hohem Blutdruck. Wenn Sie wéhrend der Einnahme von Primolut N einen hohen Blutdruck entwickeln, kann Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin Sie eventuell
auffordern, Primolut N abzusetzen.

e Wenn Sie unter Migréne leiden.

e Bei einer Erkrankung der Herzklappen oder bei bestimmten Herzrhythmusstérungen.

Das Risiko einer Thromboembolie ist auch kurz nach einer Geburt erhéht.

Wenn Sie mégliche Anzeichen einer Thrombose bemerken, beenden Sie sofort die Einnahme von Primolut N und konsultieren Sie unverziiglich Ihren Arzt

bzw. Ihre Arztin (siehe auch den Abschnitt «Wann sollten Sie mit Ihrem Arzt Kontakt aufnehmen?»)

Tumorrisiko

Bei Anwenderinnen von hormonalen Wirkstoffen, wie sie in Primolut N enthalten sind, sind sehr selten gutartige und noch seltener bdsartige Verdnderungen

an der Leber beobachtet worden, die vereinzelt zu lebensgefahrlichen Blutungen in die Bauchhdhle gefiihrt haben. Deshalb ist der Arzt oder die Arztin zu

informieren, wenn ungewohnte Oberbauchbeschwerden auftreten, die nicht von selbst bald voriibergehen.

Bei Frauen, die kombinierte Hormonpraparate zur Schwangerschaftsverhiitung einnehmen, werden geringfiigig haufiger Brustkrebserkrankungen beobachtet.

Es ist jedoch nicht geklért, ob diese Zunahme von der Behandlung selbst verursacht wird. Es ist zum Beispiel méglich, dass bei Frauen bei Behandlung mit

kombinierten Hormonpréaparaten mehr Tumoren entdeckt werden, weil sie von Ihren Arzten bzw. Arztinnen héufiger untersucht werden. Das Brustkrebsrisiko

sinkt nach Beendigung der Einnahme der kombinierten Hormonpraparate langsam wieder. Ob das erhdhte Brustkrebsrisiko auch auf Patientinnen zutrifft, die
mit Primolut N behandelt werden, ist nicht bekannt.

Es ist wichtig, dass Sie Ihre Briiste regelméssig selbst untersuchen und Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin informieren, wenn Sie einen Knoten tasten.

Der wichtigste Risikofaktor fiir Gebarmutterhalskrebs ist eine andauernde Infektion mit Humanen Papillom-Viren (HPV). Einige Studien deuten darauf hin, dass

die Langzeitanwendung von kombinierten Hormonpréparaten das Risiko einer Frau erhdht, Gebdrmutterhalskrebs zu entwickeln. Es ist jedoch ungekléart,

inwieweit das Sexualverhalten oder andere Faktoren wie Humane Papilloma-Viren dieses Risiko erhéhen.

Die hier beschriebenen Tumorerkrankungen kénnen lebensbedrohlich sein oder tédlich ausgehen.

Kontaktieren Sie unverziiglich Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie starke Bauchschmerzen entwickeln.
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Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln

Bei gleichzeitiger Einnahme anderer Arzneimittel ist eine gegenseitige Beeinflussung der Wirkung méglich.

Unter anderem ist eine Abschwachung der Wirkung von Primolut N durch gewisse Arzneimittel gegen Epilepsie (z.B. Barbiturate, Carbamazepin,
Oxcarbazepin, Phenytoin, Primidon), Tuberkulose (z.B. Rifabutin, Rifampicin), HIV-Infektionen (Ritonavir, Nevirapine), gewisse Antibiotika (z.B. Griseofulvin)
oder durch pflanzliche Arzneimittel auf der Basis von Johanniskraut (v.a. verwendet bei depressiven Verstimmungen) zu erwarten.

Andererseits kdnnen gewisse Arzneimittel gegen Infektionen (Azol-Antimykotika, Makrolide) auch die Wirkung von Primolut N verstarken.
Primolut N kann die Wirkung von Arzneimitteln, die Cyclosporin (wird nach Transplantationen eingenommen) enthalten, abschwachen.

Falls Sie Arzneimittel gegen Epilepsie einnehmen, insbesondere solche mit dem Wirkstoff Lamotrigin, sollten Sie Ihren Arzt/Ihre Arztin informieren.
Thr Arzt oder Ihre Arztin wird tber die Anpassung der Dosierung dieser Medikamente entscheiden, und er wird Sie (iber die Vorsichtsmassnahmen
unterrichten, die Sie gegebenenfalls beachten missen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie:

e an andern Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen!

Darf Primolut N wédhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Primolut N darf wéhrend der Schwangerschaft und in der Stillzeit nicht eingenommen werden.

Sollten Sie wahrend der Behandlung mit Primolut N dennoch schwanger werden oder dieses Praparat unbeabsichtigt wahrend der Schwangerschaft
eingenommen haben, mussen Sie sofort den Arzt oder die Arztin benachrichtigen.

Wie verwenden Sie Primolut N?

Die Tabletten sind unzerkaut mit Flissigkeit einzunehmen.

Falls vom Arzt oder der Arztin nicht anders verordnet, gelten folgende Richtlinien:

Durch hormonale Stérungen bedingte Gebarmutterblutungen

Mit 1 Tablette Primolut N 3-mal téglich tGber 10 Tage wird in der Regel innerhalb von 1-3 Tagen eine nicht organisch bedingte Gebarmutterblutung zum
Stehen gebracht. Um den Erfolg der Behandlung sicherzustellen, muss Primolut N Gber die volle Dauer von 10 Tagen eingenommen werden.

Etwa 2-4 Tage nach Beendigung der Einnahme kommt es zu einer Entzugsblutung, die in Stérke und Dauer einer normalen Menstruation entspricht.
Gel(zgentlich kommt es nach anfénglichem Stillstand der Blutung zu leichten Schmierblutungen. In diesen Fallen soll die Tabletteneinnahme nicht unterbrochen
werden.

Wenn trotz regelméssiger Einnahme der Tabletten die Blutung nicht aufhért, ist eine organische Blutungsquelle anzunehmen. Der behandelnde Arzt oder die
behandelnde Arztin muss umgehend informiert werden, da dann meist andere Massnahmen erforderlich sind. Das gleiche gilt fir den Fall, dass es nach
anfanglicher Blutstillung noch wahrend der Tabletteneinnahme wieder zu starkeren Blutungen kommt.

Um erneute dysfunktionelle Blutungen zu vermeiden, kann Primolut N vorbeugend eingenommen werden. Dosierung: 1 Tablette Primolut N 1- bis 2-mal
taglich vom 16. bis 25. Tag des Zyklus (1. Zyklustag = 1. Tag der letzten Blutung). Die Entzugsblutung setzt wenige Tage nach der Einnahme der letzten
Tablette ein.

Bei fehlenden bzw. ausbleibenden Monatsblutungen als Folge hormonaler Stérungen nach Vorbehandlung mit einem Ostrogen

Eine Schwangerschaft ist durch Schwangerschaftstest auszuschliessen. Um eine menstruationsahnliche Blutung zu erzielen, wird Ihnen der Arzt oder die
Arztin vor der Primolut N-Gabe ein Ostrogen verschreiben und die Dosierung des betreffenden Préparates und die Behandlungsdauer genau festlegen. Es ist
unerlasslich, dass Sie die Anweisungen zur Einnahme der beiden Préparate genau beachten.

Nach der Vorbehandlung mit einem Ostrogen wird 1 Tablette Primolut N 1- bis 2-mal téglich wéhrend 10 Tagen verabreicht. Die Entzugsblutung setzt wenige
Tage nach Einnahme der letzten Tablette ein.

Bei Patientinnen, bei denen unter dieser Therapie eine ausreichende eigene Ostrogenproduktion erreicht wird, kann der Arzt oder die Arztin versuchen, das
Ostrogen abzusetzen und eine zyklusgerechte Blutung mit 1 Tablette Primolut N 2-mal téglich vom 16. bis 25. Zyklustag zu erzielen.

Menstruationsverlegung

Die monatliche Blutung kann durch Verabreichung von Primolut N hinausgeschoben werden, wenn besondere Griinde dies erfordern. Diese Methode des
Hinausschiebens der Menstruation bleibt jedoch auf solche Falle beschrankt, bei denen eine bestehende Schwangerschaft mit Sicherheit ausgeschlossen
werden kann.

Dosierung: 1 Tablette Primolut N 2- bis 3-mal taglich uber nicht langer als 10-14 Tage, beginnend etwa 3 Tage vor der erwarteten Menstruation. Die Blutung
tritt 2-3 Tage nach Absetzen der Tabletten ein. Falls sie ausbleibt, ist der Arzt oder die Arztin aufzusuchen.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem
Arzt oder Apotheker bzw. mit Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Nur Ihr Arzt oder Ihre Arztin kann entsprechend Ihren Bediirfnissen entscheiden, wie lange eine Behandlung mit Primolut N dauern soll.

Besondere Patientengruppen

Die Anwendung und Sicherheit von Primolut N Tabletten bei Kindern und Jugendlichen ist bisher nicht geprift worden.

Welche Nebenwirkungen kann Primolut N haben?

Nebenwirkungen treten in der Regel in den ersten Monaten der Einnahme von Primolut N haufiger auf und lassen dann im weiteren Therapieverlauf nach.

Neben den weiter oben beschriebenen Nebenwirkungen, bei deren Auftreten das Medikament sofort abgesetzt werden muss, kénnen folgende
Nebenwirkungen bei der Einnahme oder Anwendung von Primolut N auftreten:

Immunsystem

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen (Hautrétung, Juckreiz, Herzklopfen, Atembeschwerden).
Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Selten: Beeintrachtigung des Zuckerstoffwechsels.

Nervensystem

Héufig: Kopfschmerzen.

Gelegentlich: Migréne, depressive Verstimmungen.

Augen

Sehr selten: Sehstérungen.

Herz und Gefésse

Selten: Blutdruckanstieg.

Atmungsorgane

Sehr selten: Atemnot.

Magen und Darm

Héufig: Ubelkeit.

Gelegentlich: Erbrechen.

Leber und Galle

Selten: Leberfunktionsstérungen, Stérungen der Gallensekretion, Gelbsucht.
Haut

Selten: Nesselfieber, Ausschlag, Juckreiz am ganzen Kérper.
Geschlechtsorgane und Brust

Sehr héufig: Blutungen.

Allgemeine Stérungen

Hé&ufig: Flussigkeitsansammlung (Odeme) und eine daraus resultierende Gewichtsverdnderung.
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Dariber hinaus wurde nach der Marktzulassung von Primolut N Uber folgende unerwiinschte Wirkungen berichtet: Horstérungen, Verminderung der
Vertraglichkeit von Kontaktlinsen, Akne, fleckenférmige Pigmentvermehrung, Spannungsgefihl in den Bristen.

Viele Nebenwirkungen verschwinden wieder, ohne dass Sie die Behandlung abbrechen mussen. Gewisse Nebenwirkungen erfordern jedoch den sofortigen
Abbruch der Behandlung. Sie sind weiter oben im Kapitel «Wann ist bei der Einnahme von Primolut N Vorsicht geboten?» beschrieben.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die hier nicht beschrieben sind, sollten Sie Thren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin informieren.
Was ist ferner zu beachten?

Arzneimittel sind sorgféltig aufzubewahren und vor Kindern zu sichern.

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «<EXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Nicht Gber 30 °C lagern.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen Ihr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen verfiigen (iber die ausfiihrliche Fachinformation.
Was ist in Primolut N enthalten?

1 Tablette Primolut N enthalt 5 mg Norethisteron sowie Hilfsstoffe.

Zulassungsnummer
25167 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Primolut N? Welche Packungen sind erhiéltlich?
Primolut N erhalten Sie in Apotheken nur gegen &rztliche Verschreibung.
Es gibt Packungen zu 30 Tabletten.

Zulassungsinhaberin
Bayer (Schweiz) AG, Zlrich.
Diese Packungsbeilage wurde im Dezember 2013 letztmals durch die Arzneimittelbehdrde (Swissmedic) gepriift.

Publiziert am 29.04.2014
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