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Primolut®-Nor-5/-10 Tabletten

Ap <Fachinfo-Service >
Zus.: 1 Tbl. enth.: Norethisteronacetat -
5 mg/10 mg
Weit. Bestandlelle Lactose, Maisstarke, Pow
don, Talkum, Magnesiumstearal.
Anw.: Zur Transformation des mit einem
Ostrogen vorbehandelten Endometriums
z. B. b. prim, u, sek. Amenorrho als
Folge hormonaler Stérungen (n. Aus-
schluB einer Schwangersch,, b. sek.
Amenorrhd frihestens 8 Wo. n. der letz-
ten Menstruation) u. in der Postmeno-
pause, dysfunkt. Blut., unregelméB, Zy-
klen u. Menstruationsbeschwerden, pra-
menstruelle Beschw., Mastopathia cy-
stica..Endometriose bei Versagen ande-
rer Therapiemethoden, glandulér-zysti-
sche Hyperplasie des Endometriums,
Geslagentest.
Gegenanz.: G 5 b, ¢, 1, j. Schwere Le-
berfunktionsstor. (auch Dubin-Johnson-
und Rotor-$ 6ndrom}. Schwangerschafts-
ikterus od. Schwangerschaftspruritus
sowie Herpes gestationis in der Ana-
mnese.
Anw.-beschrénk.: G 5 ¢-f. (c sowie dazu
disponier. Zustande), Porphyrie, Fell-
stoffwechselstor. Cave: Risiko throm-
boembol. Komplikalicnen bei Diab. mel-
litus.
Schwang./Stillz.: G 5 (auch gestorle
Schwang.)
Nebenw.: G 5 b, d-f, h-j, |, m, o-, v-z.
(G 5 w: Cave: Summverand besond bei
Frauen mit Sing- u. Sprechberufen),
Ubelkeit. Weit. Griinde zum sofortigen
Abselzen: Aullreten von Iklerus, anikteri-
scher Hepalitis oder generalisiertem
Pruritus, Zunahme epileplischer Anfalle,
Schwangerschaft.
Wechselw.: G 5 d
Hinw.: Spez. Druckschr, enth. ausl.
Hinw. zu folg. Themen: Notwendigk. gy-
nék. u. allg. Unters., Moglichk. v. Lebertu-
moren, Maglichk. einer androgenen
Restwirk., Zur Problematik magl. teralo-
gener erk Blutdruck.
Dos.: Gestagentest: 1gl. 1 Tbl. Primolut-
Nor-5 {iber 10 Tage. Prim. u. sek. Ame-
norrhd: 1gl. 2mal 1 Tbl. Progynon C iber
26 Tage u. zusalzl. Gber 12 bis 14 Tage
1gl. 2mal 1 Tbl. Primolut-Nor-5. Transfor-
mation des mit einem Ostrogen vorbe-
handelten Endometriums in der Postme-
nopause: zusatzl. zu einer Ostrogenein-
nahme /4 bis '/2 Tbl. Primolut-Nor-5
Uber mind. 10 Tage pro Zyklus. Dysfunkt.
Blut.: tgl. 1 Tbl. Primolut-Nor-5 dber 12-
14 Tage. UnregelmaB. Zyklen u. Men-
struationsbeschw.: 1gl. '/a-1/2 Tbl. Primo-
lut-Nor-5 v. 19.-25. Zyklustag. Pramen-
struelle Beschw.: tgl. 1 Tbl. Primolut-
Nor-5 vom 19. bis 25. Zyklustag. Masto-
pathia cystica: mehrmal. zykl. Behandl.
mit 1 Tbl. Primolut-Nor-5 (iber 12 bis
14 Tage. Endometriose bei Versagen
anderer Therapiemethoden: '/z bis 1 Tbl.
Primolut-Nor-10 tgl. beginnend am 5. 2y-
klustag. Glandulér-zystische Hyperplasie
des Endometriums: tgl. 1-2 Tbl. Primo-



X Blutdruckanstieg (selten)

y Phlebmden Thromboembolnen uele Beinvenenthrombosen (gelegentlich)
Zia Anslleg der Gennnungstaktoren (scllen)

a Barbiturate, Rifampicin (a) Metabolisierung der Gestagene beschleu-

‘echselwirkungen

5 ¥ ¥ | n(g(
b Barbexaclon, Carbama- i(b)  (wie a)
zepin, Phenytoin, Primi=" !
don (Antiepileptika) : fang .
¢ Breitbandantibiotika 4 (c) ' Wirkungsminderung der Gestagene (Schadi-
(z. B. Ampicillin, Tetracy— 1 gung der Darmflora)
clin)
d Amldsabeuka : (d) ‘Veranderung der KH-Toleranz

G5  Gestagene (als Therapeutikum) .
(s. auch Monographie BAnz. 178a, 11. 7. 1988)

Schwere Lebererkrankungen
‘Cholestatischer Ikterus
''Vorausgegangene oder bestehende Lebertumore
Verhaltener Abort’

Blasenmole

Ungeklarte vagmale Blutungen

Gegenanzeigen

Schwangerschaftsikterus oder -pruritus
Herpes gestationes:in der Anamnese

Anwendungs-
beschrénkungen

o0 ToOoOO0O0o

In hdherer Dos. Vorsicht bei: b
‘c Thrombophiebms thromboembalischen Erkrankungen (Myokardinfarkt, 1lefe
' Beinvenenthrombosen) b
zerebraler Apoplexie (auch in der Anamnese)
endogenen Depressionen
Leberfunktionsstérungen
Herzinsuffizienz
Niereninsuffizienz
Hypercholesterinamie

_'D‘(D_“('D_Q.

Schwangerschaft  Kontraindiziert.
Es besteht das Risiko unerwiinschter hormonspezifischer Wirkungen auf dtﬂ; i
beim Menschen. In hdh. Dos. kann es zur Virilisierung weiblicher Feten kom

Stliizeit Strenge Indikationsstellung.
Substanz geht in die Milch tiber. Eine Scnadrgung des Séuglings'ist b.'shern )
bekannrgeworden
Nebenwirkungen ; .
GeféBe Akne, Gewichtszunahme, depressive Verstimmungen, Libidoverdnderungen,

lére Menstruationsblutungen stehen im Vordergrund méglicher Nebenwirkun,
Die Nebenwrrkungan efaq : I i m X,y smd Grunde zum sofortigen Absetze g
Tharapfe

Haut a | Hirsltismus (gelegenthch)
b Akne (gelegentlich)
¢ Allergische Hautreaktionen (selten)

Nervensystem und d Mudigkeit (gelegentlich)’ MR

Psyche e Kopfschmerzen erstmals mlgraneartlg oder haufiger ungewohnt stark

e f Sensorische Ausfalle

g Nervositat ) AL UG AT
h  Depressive Verstimmungen (gelegentllch) )

Augen

i Akute Sehstorungen
Ohren j Horstérungen
Gastrointestinaltrakt k  Gastrointestinale Storungen (z. B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Verstop

(gelegentlich)

Leberfunktionsstérungen (selten) =
Storungen der Gallesekretion, cholestatischer Ikterus, Cholestase: (selle‘ )

Odeme, Fliissigkeitsretention'(gelegentlich)
Beeintrachtigung der Glucosetoleranz (selten)
Anstieg des Cholesterins und LDL, Abfall der Triglyceride, des VLDL HD
Apohpoprotems A (in hoh. Dos.) 3
UbermaBige Gewwhtszunahme (in hoh, Dos,) (haufig)
Pramenstruelle Spannungen. (haufig)

Dysmenorrhd (héufig). i

Zwischenblutungen, vaglnale Blutungen (gelegentlich)
Galaktorrho (gelegentlich)

Mastopathie (gelegentllch)
Virilisierungserscheinungen (gelegentlich)

Leber

Stoffwechsel,
Endokrinium

Rl =y
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| ; 7
| o1 6strogen-Gestagen-KombInationen (orale Langzeitverabreichiing)

Gegenanzeigen

Anwendungs-
beschrénkungen .

Schwangerschaft

Stillzeit

Nebenwirkungen

' (s. auch Monographien BAnz. 11,'21. 1. 1993 = Mestranol und Norethisteron,
0 BAnz.o 18, 21,1, 1993 = Ethinylestradiol . und Norethisteron)

'Akute und 'progrediente Lebererkrankungen

|diopathischer Schwangerschaftsikterlis und schwerer Schwangerschansprun—
tus in der Anamnese

Stérungen der Gallensekretion

Cholestase (intrahepatische; auch in der Anamnese)

Vorausgegangene oder bestehende Lebertumore

Hormonabhangige, maligne Tumore

Vorausgegangene oder bestehende Thrombosen oder Embolien in Venen bzw.
Arterien (insbesondere Schlaganfall, Myokardinfarkt)

Thromboembolische Erkrankungen sowie Zustande, die die Anfalligkeit dafiir
erhohen (z. B, Stérungen des Gerinnungsstatus mit Thromboseneignung)
Sichelzellenanamie i

Schwer einstellbare Hyperlnglyzendamle

k 1rHerpes gestationis in der Anamnese |

| Otosklerose mit Verschlechterungen in vorangegangenen Schwangerschaften
m Diabetes mellitus mit manifesten GefaBschaden

oo
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Ungeklérte uterine Blutungen
Schwer einstellbarer Blulhochdruck
Migraine accompagneé

Vor geplanten Operationen'mit erhdhtem Thromboembolie-Risiko (sechs Wo-
chen,vorher) sowie bei langerfristiger Ruhigstellung (z. B. nach Unféllen) sollte
die Behandlung unterbrochen werden.

b Raucherinnen (Frauen tber 30 Jahre sollten nicht rauchen, wenn sie orale Kon-
trazeptiva nehmen)

Lebererkrankungen (Porphyrie)

Gallenblasenerkrankungen

Niereninsuffizienz

Herzinsuffizienz

Fettstoffwechselstorungen

Vorausgegangene oder bestehende Thrombophlebitiden

Morbus Raynaud s g

Periphere Durchblutungsstorungen

Odeme

Sorgféltige Uberwachung bei:
Diabetes mellitus

Hypertonie

Varicosis

Phlebitis

Otosklerose

Multipler Sklerose

Epilepsie

Chorea minor

gutartiger Gabarmutlergsschwulst
Endometriose

Mastopathie

latenter Tetanie : ha
Frauen (iber 40 Jahre'

Asthma

Kontraindiziert.

Erh6ht nicht das Risiko von MiBbildungen. Es ist aber nicht véllig auszusch//eBan
daB — vor allem b. héherer Dosierung — der Fetus geschadigt werden kann. Vor der
Theraple ist eine Schwangerschaft auszuschlieBen. Bel Eintritt einer Schwanger-
schaft muB die Therapie sofort beendet werden.

Strenge Indikationsstellung.
Wihrend des Stillens sollen orale Kontrazeptiva nicht angewandt werden,

® T o>
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Grinde zum sofortigen Abselzen der Therapie: Kopfschmerzen, eréimé?ig migréne-

Urogenil (

Haut

Muskel und Skelett

Nervensystem und
Psyche

Augen

Ohren
Gastrointestinaltrakt
Leber, Galle

Stoffwechsel,
Endokrinium

artig oder héufig ungewohnt stark, Zunahme epileptischer Anfélle, sensorische Aus-
falle, akute Sehstorungen, Horstorungen, Lebertumore, Cholestase, anikterische He-
patitis und generalisierter Pruritus, Phlebitiden, Th/omboemba//an und stérkerer
Blutdruckanstieg. iha

a  Hautreaktionen (Urtikaria, Erythema nodosum, Erythema mulhiorme, Pruritus)
b  Chloasma

¢ Akne (vereinzelt)

d

e

Beinkrampfe

Schwindel, Kopfschmerzen, erstmallg mlgraneartlg oder haufiger ungewohnt
stark

Zunahme epileptischer Anfélle

Depressive Zustéande (insbes. bei adipdsen Patienten)

Sensorische Ausfélle

Beschwerden beim Tragen von Kontaktlinsen
Akute Sehstoérungen

Hérstérungen
' Gastrointestinale Beschwerdeh, Erbrechen; Ubelkeit

Lebertumore (sehr selten)
Cholestatischer Ikterus sowie:Verstarkung elner Porphyrie
Anikterische Hepatitis.und generalisierender Pruritus

Gewichtszunahme, Natrium-'und'Wasserretention

Brustspannungen (gelegentlich)’

Brustdriisensekretion und -vergrﬁﬁerunggn (Einzelfalle)

Hinweis: Bisherige epidemiologische Untersuchungen lassen offen, ob bei
Frauen bis zum mittleren Lebensalter bei langdauernder und friihzeitig begon-
nener Einnahme von OC's eine magliche Assoziation zwischen OC-Einnahme
und einem erhohten'Mammakarzinomrisiko besteht.

e
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s Veranderungen der Libido (insbes. bel adiposen Patienten)
t Hirsutismus: (vereinzelt) £
u  Stimmveranderungen: (vereinzelt)
Kreislauf v | Starkerer Blutdruckanstieg (selten) :
GefdBe w'  Erhohtes Risiko von vendsen und ‘arteriellen thromboembolischen Krankheiten
(z. B. vendse Thrombosen, Lungenembolien, Schlaganfall, Herzinfarkt)
Hinweis: Dieses Risiko kann durch zusétzliche Faktoren (Rauchen, Bluthoch-
druck, Stérung der Blutgerinnung oder des Fettstoffwechsels, er-
hebliches Ubergewicht, Krampfadern, vorausgegangene Venenbe-
handlungen u. Thrombosen) weiter'erhoht werden.
Urogenitaltrakt X  Zwischenblutungen, Ausbleiben. der Zyklusblulung (gelegentlich)
y  Vermehrte Vagmahnfektlonen (Candlda albicans) (vereinzelt)
Sonstiges z 1 Odeme
Wechselwirkungen a  Barbiturate (a)' Metabolisierung oraler Kontrazeptiva be-
"schleunigt (Wirkungsbeeintrachtigung)
b  Barbexaclon, Carbama- (b) (wie a)
zepin, Phenytoin, Primi- :
don (Antiepileptika) SR
¢ Rifampicin (). (wie a)
d Griseofulvin' (d) .(wie a)
e Breitbandantibiotika (e) Wirkungsverminderung oraler Kontrazeptiva
(Schadigung der Darmflora)
f Antidiabetika () Veranderung der KH-Toleranz
g Metoprolol (g) ~ Verstarkung und Verlangerung der Wirkung
der genannten Substanzen
h  Imipramin, Prednisolon, . (h) (wie g)
Coffein, Theophyllin,
Phenytoin :
i . Einige Benzodiazepine (i) (wie g)
| Paracetamol, Morphin, (i), Abschwachung der Wirkung der genannten
Fibrate, Acetylsalicyl- Substanzen
saure, best. Benzodiaze-
pine o
k Paracetamol, Vitamin C (k) - Erhéhung 'des Estrogenspiegels mogl.

'(in hoher Dos.)

Auszug aus der Roten Liste 2002. Der Wirkstoff ist derselbe Hauptwirkstoff von Duogynon. Nur der
Name Primolut ist ein anderer.

Quelle Rote Liste 2002



