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Pribalova informace: informace pro pacienta

Norethisteron Zentiva
5 mg, tablety
norethisteroni acetas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.
- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.
- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je ptipravek Norethisteron Zentiva a k ¢emu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete piipravek Norethisteron Zentiva uZzivat
3. Jak se pripravek Norethisteron Zentiva uziva
4. Mozné nezadouci u¢inky
5. Jak pripravek Norethisteron Zentiva uchovavat
6. Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Norethisteron Zentiva a k ¢emu se pouZiva

Norethisteron Zentiva je synteticky zensky hormon ze skupiny tzv. progestinti (gestagenil), jehoz
biologické ucinky jsou podobné ostatnim progestinim. Stejné jako ostatni pohlavni hormony tlumi
norethisteron tvorbu hormonti v prednim laloku podvésku mozkového fidicich tvorbu pohlavnich
hormonil a vyzravani pohlavnich bun¢k. 5 mg norethisteron acetitu denn¢ uzivanych od 5. dne
menstruac¢niho cyklu zablokuje ovulaci.

Stejn¢ jako progesteron zvySuje Norethisteron Zentiva bazalni té€lesnou teplotu pfiblizné€ o 0,5 — 1 °C.
Dalsim t¢inkem norethisteron acetatu je schopnost zastavit délozni krvaceni. Mistni ucinek na sliznici
délohy vede k pteruseni dysfunkéniho krvaceni (krvaceni z dé€lohy, které neni vazano na menstruacni
cyklus).

Ve vysokych davkach muze v organizmu pisobit proti zhoubnému bujeni bunék, jehoz piresny
mechanismus neni dosud znam. Lze jej vyuzit k terapii ne€kterych nadord, jejichz rist je zavisly
na pohlavnich hormonech.

Tablety Norethisteron Zentiva se pouzivaji pfi terapii (zastaveni) dysfunkéniho krvaceni z délohy
(krvaceni z délohy, které neni vazdno na menstruacni cyklus) a prevence jeho recidivy, k nacasovani
(odsunu) menstruace, endometridzy (vyskyt lozisek tkaniva podobajiciho se délozni sliznici v podobé
cyst 1 v jinych ¢astech pohlavniho Ustroji, popf. i v jinych organech-napt. ve stieve).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Norethisteron Zentiva uZivat

Neuzivejte pripravek Norethisteron Zentiva



jestlize jste alergickd na norethisteron nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
pokud jste t€hotnd nebo kojite.
- pokud mate karcinom prsu (s vyjimkou ptipada, které urci 1ékar).
- pii zavazném akutnim onemocnéni jater nebo onemocnéni jater v minulosti (zanét nebo nador
jater, zloutenka nebo svédéni v t€hotenstvi, u Dubin-Johnsonova syndromu, Rotorova syndromu).
pokud mate aktivni tromboflebitidu (zanét zil, pti kterém se tvoii krevni srazeniny v zilach)
nebo tromboembolické onemocnéni (ucpani cévy uvolnénou krevni srazeninou).
- pokud krvacite z moCopohlavniho stroji z neznamého divodu.
pokud trpite hirsutismem (nadmérné ochlupenti).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim Norethisteronu Zentiva se porad’te se svym lé¢kafem nebo l€karnikem pokud trpite
- opakovanymi zanéty zil nebo jste v minulosti prod€lala tromboembolické onemocnéni.
- cukrovkou nebo srpkovitou anémii.
- akutnim onemocnénim jater nebo jste jaterni onemocnéni prodélala v minulosti.
- zavaznym onemocnénim centralni nervové soustavy (napft. epilepsii, migrénami).
- srdecni nedostatecnosti, astmatem nebo vysokym tlakem.

Norethisteron mtZe ovlivnit nékteré 1ékarské testy.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Norethisteron Zentiva
Informujte svého lékare nebo Iékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozna budete uzivat. Predevsim ho informujte, pokud uzivate:
- cyklosporin (1ék pouzivany po transplantacich nebo pfi terapii autoimunitnich onemocnénti).
- aminofenazon (I€k proti bolesti).
neékterd antibiotika (pfedevsim rifampicin, rifabutin; antibiotika ze skupiny peniciling,
cefalosporinil, makrolidd a tetracyklinti).
nekteré 1éky pouzivané k 1é¢bé epilepsie (karbamazepin, oxakarbamazepin, phenobarbital,
phenytoin a primidon).
1écivé pripravky obsahujici extrakt z ttezalky (Hypericum perforatum).

Pripravek Norethisteron Zentiva s jidlem, pitim a alkoholem
Tablety se uzivaji pted jidlem, béhem jidla nebo i po jidle.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t¢hotna, nebo planujete oté¢hotnét,
porad'te se se svym lékatem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uZivat.
Norethisteron Zentiva se nesmi uzivat v t€hotenstvi a pii kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Norethisteron Zentiva neovliviluje nepiiznivé pozornost pacientky a jeji schopnost soustfedéni
¢i schopnost obsluhovat stroje, pracovat ve vyskach nebo fidit motorova vozidla.

Pripravek Norethisteron Zentiva obsahuje laktosu

Pokud Vam Vas lékar fekl, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento
1écivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Norethisteron Zentiva uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jista,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Terapie dysfunkéniho krvaceni (krvaceni z délohy, které neni vizino na menstruacni cyklus)



Doporucena davka je 2krat denné 1 tableta pfipravku Norethisteronu Zentiva po dobu 10 dnt.
Jiz zacaté podavani se nepferusuje a pokracuje celych 10 dnd, i kdyZz krvaceni prestalo (obvykle
do 72 hodin od zacatku 1é¢by). Nékolik dnii po skonceni 1éCby nastava krvaceni z odlouceni délozni
sliznice.

Prevence recidivy dysfunkéniho krvaceni (pfedchazeni opakovani nefunk¢éniho menstruac¢niho
krvaceni)

Doporucend davka je 2krat denné 1 tableta piipravku Norethisteronu Zentiva od 17. dne
menstrua¢niho cyklu (pfi pivodnim krat$im cyklu jiz od 14. dne) po dobu 10 dnfi; po stabilizaci
menstruac¢niho cyklu Ize davku snizit na 1 tabletu denné, ptfipadn¢ na 2 tablety denné, v tomto piipade
se podava jen 5 dnti, od 22., respektive 19. dne menstruacniho cyklu.

Odsun menstruace

Doporucena davka je 2krat denn¢ 1 tableta ptipravku Norethisteronu Zentiva, zac¢ina se nejméné 3 dny
pred ofekavanym zacatkem menstruace a s aplikaci se pokracuje béhem celé doby zadaného odsunu
menstruace, kterd za¢ne obvykle kratce po preruseni podavani (2. — 4. den).

Terapie endometriozy (vyskyt loZisek tkaniva podobajiciho se déloZni sliznici v podobé cyst
i v jinych ¢astech pohlavniho ustroji, popt. i v jinych organech, napf. ve stieve)

Zpocatku se obvykle podava 1 tableta ptipravku Norethisteronu Zentiva denné od 5. dne cyklu,
pii pripadném krvaceni z priniku Ize davku ptrechodné zvysit na 2nasobek, pii opakovaném krvaceni
se denni davka trvale zvysi na 2 tablety ptipravku Norethisteronu Zentiva denné. Ve vétsiné piipadt
lze dosdhnout amenoreu (nedostaveni se menstruace) denni davkou 2 —3 tablety piipravku
Norethisteronu Zentiva podavanou 6 — 9 mésict. Nekdy se doporucuje zacinat hned s denni davkou
2 tablety, pfi krvaceni z priniku se davkovani piechodné zvysSuje na 4 tablety denné.

JestliZe jste uzila vice pripravku Norethisteron Zentiva neZ jste méla

Nahodné nebo umyslné akutni pfedavkovani je obvykle spojeno s nevolnosti, zvracenim nebo
poskozenim jater.

Pti dlouhodobém podéavani vysokych davek (napf. pfi terapii nddorovych onemocnéni) byly popsany
zmény jater, bolesti hlavy, zavraté, poruchy menstrua¢niho cyklu, deprese a snizeni libida. Tyto
projevy chronické toxicity se obvykle upravily po ukonéeni podavani pripravku Norethisteron Zentiva.
V ptipadé nahodného predavkovani nebo otravy piipravkem Norethisteron Zentiva je nezbytné
okamzité kontaktovat lékate.

JestliZe jste zapomnéla uzit pripravek Norethisteron Zentiva
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestala uZivat pripravek Norethisteron Zentiva
Bez porady s Vasim lékafem nepierusujte doporu¢enou dobu uzivani ptipravku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky, mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pfi uzivani pripravku norethisteron acetatu (Ié¢iva latka ptipravku Norethisteron Zentiva) se mohou
vyskytnout nésledujici nezddouci ucinky sefazeny dle Cetnosti vyskytu:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
— Poruchy spanku;



— bolest hlavy;
— nevolnost, zvraceni, bolest bficha, prijem;
— podrazdénost, otoky.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
— Snizené libido, deprese;
— navaly horka;
— kozni reakce, zanétlivé onemocnéni kiize majici podobu jako akné;
— zastava menstrua¢niho cyklu, zvySené menstruacni krvaceni, Spinéni, napéti v prsou, bolestivost
prsu, zvétSeni vajeCnikdl, vznik cyst vajecniki;
— zmény hmotnosti, zvySend hmotnost.
Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
— Utlum funkce nadledvin, Cushingiv syndrom (onemocnéni z nadprodukce hormonid kiry
nadledvin);
— tromboembolické komplikace (vznik krevni srazeniny v hlubokych zilach dolnich koncetin
¢i panve a jeho nasledné vmeteni do plic, mozku nebo srdce).

Vzicné (mohou postihnout az 1 z 1.000 osob):
— Zloutenka;
— tvorba matefského mléka.

Frekvence neni znama (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit):
— Zvysena hladina cukru v krvi;
— kiece;
— prechodné poruchy jaternich funkci.

Diivody k okamzitému preruSeni 1éCby: t¢hotenstvi, karcinom prsu (pokud neni jako indikace),
zloutenka, zanét jater, vyrazny vzestup krevniho tlaku, intenzivni migrendzni bolesti hlavy, nahlé
poruchy vnimani (vidéni, slySeni), prvni ptiznaky zanétu Zzil, pii kterém se tvoti krevni srazeniny nebo
ucpani cévy utrzenym kusem krevni srazeniny, planované operace (6 tydni piedem), nehybnost
(po urazech, pfi tézké nemoci).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky mtZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

5. Jak pripravek Norethisteron Zentiva uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté¢ do 25 °C, v piivodnim vnitfnim obalu, aby byl chranén pted vlhkosti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za zkratkou EXP:.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.



6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Norethisteron Zentiva obsahuje
— Lécivou latkou je norethisteroni acetas 5 mg v 1 tablete.
— Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, predbobtnaly kukuficny skrob, formaldehyd-
kasein, magnesium-stearat.

Jak pripravek Norethisteron Zentiva vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Norethisteron Zentiva jsou bilé tablety s ptlici ryhou. Tabletu lze d€lit na stejné davky.
Velikost baleni: 30, 45 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, a. s., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika.

Vyrobce 5
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha, Ceska republika.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 30.10.2015



