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כל טבליה מכילה:
)Norethisterone acetate 5 mg( נורתיסטרון אצטאט 5 מ״ג

חומרים בלתי פעילים ואלרגנים: ראי סעיף 6 ״מידע נוסף״.
קראי בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמשי בתרופה. 
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות 

נוספות, פני אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעבירי אותה לאחרים. היא 
עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.

למה מיועדת התרופה?  )1
פרימולוט-נור מיועדת לשימוש במספר מצבים:

טיפול פרוגסטוגני בליקויי תפקוד המחזור החודשי, אל-ווסת 
ראשונית ומשנית, תסמונת טרום וסתית, הסדרת המחזור החודשי 

ודלקת רירית הרחם )אנדומטריוזיס(.
קבוצה תרפויטית: פרימולוט-נור שייכת לקבוצת תרופות 

הנקראות פרוגסטוגנים שהינם הורמונים נשיים.

לפני השימוש בתרופה  )2
אין להשתמש בתרופה אם:  

● את רגישה )אלרגית( לנורתיסטרון אצטאט או לכל אחד 
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה. לרשימת 

המרכיבים הלא פעילים, ראי סעיף 6 ״מידע נוסף״. 
● הינך בהריון או את חושבת שיתכן והינך בהריון. 

● הינך מניקה. 
● סבלת אי פעם מבעיה במחזור הדם, כולל קריש דם )פקקת( 
ברגליים )פקקת ורידים עמוקים(, בריאות )תסחיף ריאתי(, 
בלב )התקף לב(, במוח )שבץ מוחי( או בכל חלק אחר בגופך. 
יש לך תסמינים כלשהם של קריש דם, כגון כאב בחזה,   ●

קוצר נשימה ו/או שיעול פתאומי ואינו מוסבר.
יש לך מצב כלשהו שמעלה את הסיכון שלך לקריש דם   ●

)פקקת(.
● סבלת אי פעם ממיגרנה עם הפרעות ראיה.

● הינך סובלת )או שאת מחלימה( ממחלת כבד ותוצאות 
בדיקות הדם מראות שהכבד שלך עדיין לא חזר לתפקוד 

תקין.
● הינך סובלת או סבלת בעבר מגידולים בכבד.

● הינך סובלת מסוכרת עם נזק בכלי הדם.
● יש לך סרטן כלשהו שעלול להחמיר בחשיפה להורמוני מין 

נשיים )כולל סרטן השד(.
יש לך בעיות של דימום מאיברי המין מסיבה שעדיין לא   ●

ידועה.
● הינך סובלת ממצב שנקרא שגשוג )היפרפלזיה( של רירית 

הרחם שאינו מטופל.
 ● אל תשתמשי בפרימולוט-נור במידה ויש לך דלקת כבד 
מסוג C )הפטיטיס C( והינך נוטלת תכשירים רפואיים המכילים 
אומביטאסביר/פאריטאפרביר/ריטונאביר ודאסאבוביר )ראי 
גם ״אם את לוקחת, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות״(.

● סבלת מאחד מהמצבים הבאים כאשר היית בהריון:
○ הצהבה של העור )צהבת בהריון מסיבה לא ידועה(.

גרד בכל הגוף )גרד הריוני(.  ○

אם אחד או יותר מן המצבים האלה קשור אלייך ספרי לרופא 
ואל תשתמשי בתרופה.

לפני השימוש בתרופה הרופא שלך ישוחח איתך על ההיסטוריה 
הרפואית שלך ושל משפחתך. הרופא ימדוד את לחץ הדם שלך 
ויוודא שאינך בהריון. יתכן ויהיה צורך בבדיקות נוספות, כגון 
בדיקת השדיים, כתלות בצורך הרפואי שלך ו/או במידה ויש 

לך חששות.
אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה

לפני הטיפול בפרימולוט-נור, ספרי לרופא אם:  
● הינך מעשנת.

הינך סובלת מסוכרת )מחלה מטבולית הכוללת רמות גבוהות   ●
של סוכר בדם(. פרימולט-נור יכולה לגרום לשינויים ברמות 
הסוכר בדם. אם הינך סוכרתית, הרופא שלך יבדוק את 
רמות הסוכר בדמך לפני התחלת הטיפול וכן במהלך הטיפול 

בקביעות.
● הינך סובלת מעודף משקל )מדד מסת גוף ≤ 30 ק״ג/מטר2(.

● הינך סובלת מלחץ דם גבוה.
הינך סובלת מהפרעה במסתמי הלב או הפרעה ספציפית   ●

בקצב הלב )בעיות לב(.
● סבלת בעבר מפקקת/תסחיף או אם מישהו ממשפחתך הקרובה 

סבל מפקקת, התקף לב או שבץ מוחי בגיל צעיר.
● הינך סובלת ממיגרנה, אסתמה או בעיות בכליות.

● הינך סובלת מאפילפסיה )ראי בסעיף 2 ״אם את לוקחת, או 
אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות״(.

● הינך סובלת מדלקת בורידים )דלקת של הורידים השטחיים(.
● הינך סובלת מדליות בורידים.

● מישהו ממשפחתך הקרובה סבל מסרטן השד.
● סבלת בעבר מכלואזמה, מצב בו עלולים להופיע כתמים חומים 
על עור הפנים. יתכן ויומלץ לך להמנע מחשיפה לשמש ולאור 

אולטרא-סגול בזמן השימוש בפרימולוט-נור.
● סבלת בעבר מדיכאון.

● את או מישהו ממשפחתך הקרובה סבלתם אי פעם מרמות 
גבוהות של כולסטרול או טריגליצרידים )שומנים( בדם. רמות 
גבוהות של שומנים בדם מקושרות לסיכון מוגבר לפתח 

פנקראטיטיס )דלקת בלבלב(.
● הינך סובלת ממחלה של הכבד או של כיס המרה.

● הינך סובלת ממצבים רפואיים נדירים כגון זאבת אדמנתית 
מערכתית )SLE(, אנמיה חרמשית, מחלת קרוהן או כוליטיס 

כיבית.
.)HUS( הינך סובלת מתסמונת המוליטית-אורמית ●

● הינך סובלת ממצבים שהופיעו לראשונה או החמירו במהלך 
הריון או שימוש קודם בהורמוני מין ]איבוד שמיעה, פורפיריה 

.])Sydenham’s chorea( )או פרכסת )כוריאה
הינך סובלת מאנגיואדמה תורשתית. היוועצי ברופא מיד אם   ●
את חווה תסמינים של אנגיואדמה כגון נפיחות בפנים, בלשון 
או בגרון, ו/או קשיי בליעה, או פריחה, יחד עם קשיי נשימה. 
תכשירים המכילים אסטרוגנים עלולים לגרום להופעה או 

להחמרה של תסמיני אנגיואדמה.
● הינך סובלת מאי-סבילות לסוגים מסוימים של סוכרים ]אי-

 Lapp( סבילות לגאלאקטוז, מצב רפואי הנקרא חוסר בלקטאז
lactase deficiency(, בעיה בספיגה של גלוקוז-גאלאקטוז[.

● הינך משתמשת בתרופות אחרות שמצוינות בסעיף 2 ״אם 
את לוקחת, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות״.

לפני השימוש בפרימולוט-נור, ספרי לרופא אם אחד מהמצבים 
האלה קשור אלייך. בנוסף, ספרי לרופא אם אחד או יותר 
מהמצבים האלה מתפתח או מחמיר במהלך השימוש בתרופה, 

מאחר ויתכן ותצטרכי להפסיק ליטול אותה.
פרימולוט-נור וקרישי דם

החומר הפעיל בפרימולוט-נור )פרוגסטוגן( הופך באופן חלקי 
לאסטרוגן ולכן יש לשקול את האזהרות הכלליות הניתנות עבור 

גלולות משולבות למניעת הריון )גלולות(.
אין להשתמש בפרימולוט-נור אם הינך סובלת מקריש דם או 

מכל מצב רפואי שמעלה את הסיכון שלך לפתח קרישי דם.

הסיכון לקריש דם בורידים או בעורקים מעט גבוה יותר בנשים 
שמשתמשות בגלולות משולבות למניעת הריון, מאשר בנשים 
שאינן משתמשות. ההחלמה מקרישי דם כאלו אינה תמיד מלאה 
והם עלולים לגרום לשבץ מוחי, התקף לב או דימום תוך-מוחי 
)שטף דם תת-ארכנואידי(. במקרים נדירים מאוד קרישי דם 

כאלו עלולים לגרום למוות.
הסיכון שלך לפתח קריש דם עולה:

● עם הגיל
● אם הינך חסרת תנועה למשך זמן רב בגלל ניתוח, פציעה או 

מחלה
● אם את מעשנת

● אם את או מישהו ממשפחתך הקרובה סבל מקריש דם
● אם הינך סובלת מעודף משקל )מדד מסת גוף ≤ 30 ק״ג/

מטר2(
● אם הינך סובלת מהפרעה במטבוליזם של שומני הדם

● אם הינך סובלת ממחלת דם
● אם הינך סובלת מלחץ דם גבוה

● אם הינך סובלת ממיגרנות
● אם הינך סובלת מהפרעה במסתמי הלב או סוג מסוים של 

אי סדירות בקצב הלב )פרפור פרוזדורים(
● אם ילדת לאחרונה

● אם הינך סובלת מסוכרת
● אם הינך סובלת ממצבים רפואיים מסוימים כגון זאבת אדמנתית 
מערכתית )SLE(, אנמיה חרמשית, מחלת קרוהן או כוליטיס 

כיבית.
ספרי לרופא אם אחד או יותר מהמצבים האלה קשור אלייך. 

נטילת פרימולוט-נור עלולה להגדיל אף יותר את הסיכון לקריש 
דם ויתכן כי אינה מתאימה לך.

כדי להוריד את הסיכון לקרישי דם, יש להפסיק את הטיפול 
בפרימולוט-נור:

6 שבועות לפני ניתוח מתוכנן  ●
● לפני כל ניתוח ברגליים

● לפני טיפול רפואי בדליות בורידים
● אם את עומדת להיות חסרת תנועה למשך זמן רב )לדוגמא 
אם הינך מרותקת למיטה במנוחה לאחר תאונה או ניתוח, או 

אם רגלך שבורה ומגובסת(.
סימנים של קריש דם כוללים:

● מיגרנה בפעם הראשונה או מיגרנה חמורה מהרגיל
● כאבי ראש חמורים או תכופים מהרגיל

כל שינוי פתאומי בראיה )כגון איבוד ראיה או טשטוש ראיה(  ●
● כל שינוי פתאומי בשמיעה, דיבור, חוש הריח, הטעם או 

המישוש
● כאב או נפיחות ברגל

● כאב דוקר בעת נשימה
● שיעול ללא סיבה ידועה

● קוצר נשימה
● כאב ולחץ בחזה

● חולשה או חוסר תחושה פתאומית בצד אחד או בחלק מן 
הגוף

● סחרחורת או עילפון
פני לרופא בהקדם האפשרי אם את מבחינה בסימנים אפשריים 
של קריש דם. אל תיטלי יותר פרימולוט-נור עד להוראה מהרופא.

פרימולוט-נור וסרטן
אם הינך סובלת או סבלת בעבר מסרטן השד, אל תיטלי גלולות 
משולבות למניעת הריון )גלולות(. גלולות מעלות במעט את 
הסיכון שלך לסרטן השד. הסיכון עולה, ככל שאת נוטלת גלולות 
למשך זמן רב יותר, אך חוזר לרמתו הרגילה בתוך כ- 10 שנים 
מהפסקת הנטילה. מאחר וסרטן השד הינו נדיר בנשים מתחת 
לגיל 40, תוספת המקרים של סרטן השד בנשים שמשתמשות 

או השתמשו לאחרונה בגלולות הינה קטנה. לדוגמא:
● מתוך 10,000 נשים שלא נטלו גלולות מעולם, כ- 16 יחלו 

בסרטן השד עד להגיען לגיל 35 שנים.
● מתוך 10,000 נשים שנוטלות גלולות למשך 5 שנים בשנות 
ה- 20 המוקדמות לחייהן, כ- 17-18 יחלו בסרטן השד עד 

להגיען לגיל 35 שנים.
● מתוך 10,000 נשים שלא נטלו גלולות מעולם, כ- 100 יחלו 

בסרטן השד עד להגיען לגיל 45 שנים.
 ● מתוך 10,000 נשים שנטלו גלולות למשך 5 שנים בשנות 
ה- 20 המוקדמות לחייהן, כ- 110 יחלו בסרטן השד עד 

להגיען לגיל 45 שנים.
הסיכון שלך לפתח סרטן השד הינו מוגבר אם:

יש לך קרובת משפחה )אמא, אחות או סבתא( שסבלו מסרטן   ●
השד

● את סובלת מעודף משקל )מדד מסת גוף ≤ 30 ק״ג/מטר2(
פני לרופא בהקדם האפשרי אם את מבחינה בשינויים בחזה 
כגון התהוות גומה בעור, שינויים בפטמה או כל גוש שניתן 

לראות או למשש.
במקרים נדירים מאוד, גלולות נקשרו עם צורות מסוימות של 
סרטן בכבד בנשים שנטלו אותן במשך זמן רב. גידולים אלה 

עלולים לגרום לדימומים בבטן.
נטילת גלולות נקשרה גם למחלות בכבד, כגון צהבת וגידולים 

לא-סרטניים בכבד, אולם מצב זה נדיר.
פני לרופא בהקדם האפשרי אם יש לך כאב חמור בבטן שאינו 
חולף, או הצהבה של העור או העיניים )צהבת(. יתכן ותצטרכי 

להפסיק ליטול פרימולוט-נור.
בדיקות מעבדה

נטילת פרימולוט-נור עלולה להשפיע על תוצאות של חלק 
מבדיקות הדם ובדיקות השתן. ספרי לרופא שאת נוטלת 

פרימולוט-נור אם עלייך לעבור בדיקת דם או בדיקת שתן.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:  

אם את לוקחת, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספרי על כך לרופא או 

לרוקח.
תרופות מסוימות עלולות:

● להשפיע על רמת פרימולוט-נור בדם
● לפגוע ביעילות התכשיר

● לגרום לדימום בלתי צפוי
אלו כוללות:

● תרופות המשמשות לטיפול ב:
ברביטוראטים,  פניטואין,  פרימידון,  )כגון  ○ אפילפסיה 

קארבאמאזפין, אוקסקארבאזפין, טופיראמאט, פלבמט(.
שחפת )לדוגמא ריפאמפיצין(.  ○

 C ודלקת כבד נגיפית מסוג )HIV( טיפול בנגיף האיידס ○
 non-nucleoside reverse נקראות מעכבי פרוטאז ומעכבי(

transcriptase, כגון: ריטונאביר, נביראפין ואפאבירנז(.
אנטי  גריזופולבין, תרופות  )כגון  זיהומים פטרייתיים   ○
פטרייתיות ממשפחת האזולים, לדוגמא: איטרקונאזול, 

ווריקונאזול, פלוקונאזול(.
זיהומים חיידקיים )אנטיביוטיקות ממשפחת המקרולידים   ○

לדוגמא: קלריתרומיצין, אריתרומיצין(.
○ מחלות לב מסוימות, לחץ דם גבוה )חוסמי תעלות סידן 

לדוגמא: וראפאמיל, דילטיאזם(.
○ דלקת מפרקים, מחלת מפרקים ניוונית )אטוריקוקסיב(.

○ לחץ דם גבוה בכלי הדם בריאות )בוסנטן(.
○ התכשיר הצמחי סנט. ג׳ונס וורט )היפריקום( אשר משמש 

בעיקר לטיפול בדיכאון.
○ מיץ אשכוליות.

פרימולוט-נור עלולה להשפיע על תרופות אחרות כגון:
● תכשירים המכילים ציקלוספורין.

● התרופה האנטי-אפילפטית לאמוטריג׳ין )עלול להוביל לעלייה 
בשכיחות פרכוסים(.

● תאופילין )משמש לטיפול בקשיי נשימה(.
טיזנידין )משמש לטיפול בכאבי שרירים ו/או התכווצויות   ●

שרירים(.
 אל תשתמשי בפרימולוט-נור אם את סובלת מדלקת כבד 
מסוג C )הפטיטיס C( ואת נוטלת תרופות המכילות אומביטאסביר/
פאריטאפרביר/ריטונאביר ודאסאבוביר. שימוש במקביל עלול 
לגרום לעלייה בתוצאות בדיקות דם של תפקודי הכבד )עלייה 
 ברמות אנזים הכבד ALT(. ניתן לחדש את הטיפול בפרימולוט-נור 
כשבועיים לאחר סיום הטיפול בתרופות אלו )ראי בסעיף 2 

״אין להשתמש בתרופה אם״(.
● תרופות שפרימולוט-נור עלולה להשפיע על הפעילות שלהן 
כגון ציקלוספורין שמשמשת בעיקר לאחר השתלת איברים.

מידע נוסף שחשוב לדעת
כאשר הינך מסיימת את הטיפול בפרימולט-נור, תחווי לרוב 
דימום וסתי 2-3 ימים לאחר נטילת הטבליה האחרונה. אם 
אינך מקבלת וסת, עלייך לוודא שאינך בהריון טרם נטילה של 

כדורים נוספים.
הריון והנקה  

אין להשתמש בתרופה אם את בהריון או מניקה. אם את חושבת 
שיתכן והינך בהריון או אם את מתכננת להרות, היוועצי ברופא 

לפני נטילת התרופה.
כאשר את מסיימת מחזור טיפולי בפרימולוט-נור, בדרך-כלל 
יופיע דימום וסתי )מחזור( 2-3 ימים לאחר נטילת הטבליה 
האחרונה. אם לא הופיע המחזור, עלייך לוודא שאינך בהריון 

לפני נטילה של טבליות נוספות.
נהיגה ושימוש במכונות  

לא סביר כי השימוש בפרימולוט-נור ישפיע על היכולת שלך 
לנהוג או להשתמש במכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה  
התכשיר מכיל לקטוז. כל טבליה מכילה 67.375 מ״ג לקטוז 
סובלת  שהינך  הרופא  על-ידי  לך  נאמר  אם   מונוהידרט. 
מאי-סבילות לסוכרים מסוימים, צרי קשר עם הרופא שלך לפני 

נטילת התכשיר.

כיצד תשתמשי בתרופה?  )3
תמיד יש להשתמש לפי הוראות הרופא. עלייך לבדוק עם הרופא 
או הרוקח אם אינך בטוחה בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר.

● המינון ואופן הטיפול יקבעו על-ידי הרופא בלבד.
היוועצי ברופא או ברוקח אם אינך בטוחה במספר הטבליות 
שעלייך ליטול, מתי ליטול אותן או למשך כמה זמן עלייך ליטול 

אותן.
אין לעבור על המנה המומלצת.

יש לבלוע את התרופה בשלמותה עם מים.  ●
אין מידע לגבי לעיסת, כתישת וחציית הטבליה.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
נטילה של טבליות רבות מדי אינה צפויה לגרום לבעיות 
חמורות. אם נטלת יותר מדי טבליות, צרי קשר עם הרופא 

שלך שינחה אותך מה עלייך לעשות.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, 
פני מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והביאי אריזת 

התרופה איתך.
אם שכחת ליטול את התרופה

אם שכחת מנה, המתיני עד שיגיע הזמן ליטול את המנה 
הבאה שנרשמה לך. אל תיטלי את המנה שנשכחה. אם את 

מודאגת, צרי קשר עם הרופא או הרוקח.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על-ידי הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדקי התווית והמנה בכל 
פעם שהינך נוטלת תרופה. הרכיבי משקפיים אם הינך 

זקוקה להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועצי 

ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי  )4
כמו בכל תרופה, השימוש בפרימולוט-נור עלול לגרום 
לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשות. אל תבהלי למקרא 
רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבלי מאף אחת מהן.

יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות מיד לרופא אם 
את חווה כל אחד מהמצבים הבאים:

● מיגרנה בפעם הראשונה
● כאב ראש חמור לא רגיל, המופיע בתכיפות גבוהה מהעבר

● שינויים פתאומיים בראיה, בשמיעה או בדיבור
● שינויים פתאומיים בחוש הריח, הטעם או המישוש

של  תסמינים  או  דם  קריש  הופעת  של  ● תסמינים 
דם  הופעה של קריש  בורידים המשולבת עם  דלקת 

)טרומבופלביטיס(:

עלון לצרכנית לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו – 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

يحتوي كل قرص على:
(Norethisterone acetate 5 mg( نورإتيسترون أسيتات 5 ملغ

المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية: أنظري الفقرة 6 »معلومات إضافية«.
هذه  للدواء. تحتوي  إستعمالك  قبل  نهايتها  حتى  بتمعن  النشرة  إقرئي 

النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجعي الطبيب أو الصيدلي.

الدواء للعلاج من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى  وُصف هذا 
ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
پريمولوت - نور مخصص للإستعمال في عدة حالات:

علاج پروجيستوجيني للإضطرابات الوظيفية للدورة الشهرية، إنقطاع الطمث 
ولإلتهاب  الشهرية  الدورة  الطمث، لتنظيم  قبل  ما  والثانوي، متلازمة  الأولي 

.(endometriosis( مخاطية الرحم
المسماة  الأدوية  لمجموعة  نور   - پريمولوت  ينتمي  العلاجية:  الفصيلة 

پروجيستوجينات التي تعتبر هورمونات أنثوية. 

2( قبل إستعمال الدواء
 لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

من  واحد  لكل  أو  أسيتات  أليرجيا( لـ نورإتيسترون  كنت حساسة )لديك   ●
الفعالة،  غير  المركبات  الدواء. لقائمة  يحتويها  التي  الإضافية  المركبات 

أنظري الفقرة 6 »معلومات إضافية«.
كنت في فترة الحمل أو تعتقدين بأنك قد تكونين حامل.  ●

كنت في فترة الرضاعة.  ●
عانيت ذات مرة من مشكلة في الدورة الدموية، بما في ذلك حدوث خثرة   ●
دموية )خثار( في الرجلين )خثار في الأوردة العميقة(، في الرئتين )إنصمام 
رئوي(، في القلب )نوبة قلبية(، في الدماغ )سكتة دماغية( أو في أي جزء 

آخر من جسمك.
لديك أية أعراض لخثرة دموية، مثل ألم في الصدر، ضيق في التنفس و/أو   ●

سعال مفاجئ وغير مشخص.
لديك أية حالة التي تزيد من الخطورة لديك لحدوث خثرة دموية )خثار(.  ●

عانيت ذات مرة من شقيقة مصحوبة بإضطرابات في الرؤية.  ●
كنت تعانين )أو تتعافين( من مرض كبدي وتبينّ نتائج فحوص الدم بأن   ●

الكبد لديك لم يعود حتى الآن لأدائه الوظيفي السليم. 
كنت تعانين أو عانيت في الماضي من أورام في الكبد.  ●

كنت تعانين من السكري مع تضرر في الأوعية الدموية.  ●
لديك سرطان أياً كان الذي قد يتفاقم عند التعرض للهورمونات الجنسية   ●

الأنثوية )بما في ذلك سرطان الثدي(.
لديك مشاكل لنزف من الأعضاء التناسلية سببها ما زال غير معروفاً.  ●

 (hyperplasia( كنت تعانين من حالة غير معالجة والتي تسمى فرط نمو  ●
مخاطية الرحم.

من  الكبد  إلتهاب  من  تعانين  كنت  إذا  نور   - پريمولوت  تستعملي  لا   ●
على  تحتوي  تستعملين مستحضرات طبية  نوع C	hepatitis C)( وكنت 
أيضاً "إذا  داسابوڤير )أنظري  و  أومبيتاسڤير/پاريتاپريڤير/ريتوناڤير 

كنت تتناولين، أو إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى"(.
عانيت من إحدى الحالات التالية عندما كنت في فترة الحمل:  ●

إصفرار الجلد )يرقان غير معروف السبب خلال فترة الحمل(.  ○
حكة في كامل الجسم )حكة ناجمة عن الحمل(    ○

إذا إنطبقت عليك واحدة أو أكثر من تلك الحالات إحكي للطبيب ولا تستعملي الدواء.

قبل إستعمال الدواء يتحدث معك طبيبك عن السابقة الطبية الخاصة بك وبعائلتك.
يقيس الطبيب ضغط الدم لديك ويتأكد من أنك لست حامل. من الجائز أن يحتاج 
الأمر لإجراء فحوص إضافية، مثل فحص الثديين، كأمر متعلق بالحاجة الطبية 

لديك و/أو إذا كانت لديك أية مخاوف.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

 قبل العلاج بـ پريمولوت - نور، إحكي للطبيب إذا:
كنت مدخنة.  ●

في  السكر  نسب  إرتفاع  يشمل  إستقلابي  السكري )مرض  من  تعانين  كنت   ●
الدم(. يمكن أن يؤدي پريمولوت - نور إلى تغيرات في نسب السكر في الدم. 
إذا كنت تعانين من مرض السكري، يفحص طبيبك نسب السكر في دمك قبل 

بدء العلاج وكذلك بشكل دائم خلال العلاج.
كنت تعانين من وزن زائد )مؤشر كتلة الجسم أكبر أو يعادل 30 كلغ/للمتر   ●

المربع(.
كنت تعانين من ضغط دم مرتفع.  ●

نظم  في  إضطراب محدد  أو  القلب  في صمامات  إضطراب  من  تعانين  كنت   ●
القلب )مشاكل في القلب(.

عائلتك  من  أي شخص  عانى  إذا  أو  خثار/إنصمام  من  الماضي  في  عانيت   ●
المقربة من خثار، نوبة قلبية أو سكتة دماغية في سن مبكرة.

كنت تعانين من الشقيقة، الربو أو من مشاكل في الكلى.  ●
كنت تعانين من الصرع )أنظري الفقرة 2 "إذا كنت تتناولين، أو إذا تناولت   ●

مؤخراً، أدوية أخرى"(. 
كنت تعانين من إلتهاب في الأوردة )إلتهاب الأوردة السطحية(.  ●

كنت تعانين من الدوالي في الأوردة.  ●
عانى شخصاً من عائلتك المقربة من سرطان الثدي.  ●

عانيت في الماضي من الكلف، حالة قد تظهر فيها بقع بنية على جلد الوجه.   ●
من الجائز أن يتم توصيتك بتجنب التعرض للشمس وللضوء ما فوق البنفسجي 

خلال فترة إستعمال پريمولوت - نور.
عانيت في الماضي من الإكتئاب.  ●

عانيت أنت أو شخصاً من عائلتك المقربة ذات مرة من إرتفاع نسب الكولسترول   ●
أو الشحوم الثلاثية )دهون( في الدم. إرتفاع نسب الشحوم في الدم مقترنة 

.(pancreatitis( بزيادة الخطورة لتطور إلتهاب البنكرياس
كنت تعانين من مرض في الكبد أو في كيس المرارة.  ●

 ،)SLE( كنت تعانين من حالات طبية نادرة مثل الذئبة الإحمرارية الجهازية  ●
فقر الدم المنجلي، مرض كرون أو إلتهاب القولون التقرحي.

.(HUS( كنت تعانين من متلازمة إنحلال الدم اليوريمية  ●
كنت تعانين من حالات التي ظهرت لأول مرة أو تفاقمت خلال فترة الحمل   ●
أو  السمع، پورفيريا  الجنسية ]فقدان  للهورمونات  إستعمال سابق  أو خلال 

.](Sydenham’s chorea( الرَقاص
كنت تعانين من وذمة وعائية وراثية. إستشيري الطبيب حالاً إذا كنت تقاسين   ●
من أعراض لوذمة وعائية مثل إنتفاخ في الوجه، في اللسان أو في الحنجرة، 
التنفس. إن  في  صعوبات  مع  طفح، سوية  البلع، أو  في  صعوبات  و/أو 
المستحضرات التي تحتوي على إستروجينات قد تؤدي إلى ظهور أو تفاقم 

أعراض الوذمة الوعائية. 
كنت تعانين من عدم تحمل لأنواع معينة من السكريات ]عدم تحمل الچلاكتوز،   ●
حالة طبية تسمى نقص اللاكتاز )Lapp lactase deficiency(، مشكلة 

في إمتصاص الچلوكوز ـ الچلاكتوز[.
كنت تستعملين أدوية أخرى مذكورة في الفقرة 2 " إذا كنت تتناولين، أو إذا   ●

تناولت مؤخراً، أدوية أخرى".
تلك  إحدى  عليك  إنطبقت  إذا  للطبيب  پريمولوت - نور، إحكي  إستعمال  قبل 
الحالات. بالإضافة لذلك، إحكي للطبيب إذا تطورت أو تفاقمت واحدة أو أكثر 
إلى  أن تضطري  الجائز  الدواء، لأنه من  إستعمال  فترة  الحالات خلال  تلك  من 

التوقف عن تناوله.
پريمولوت - نور والخثرات الدموية

إن المادة الفعالة في پريمولوت - نور )پروچيستوجين( تتحول بشكل جزئي 
إلى إستروجين ولذلك يجب الأخذ بعين الإعتبار التحذيرات العامة التي تعطى 

بخصوص أقراص منع الحمل المركبة. 
لا يجوز إستعمال پريمولوت - نور إذا كنت تعانين من خثرة دموية أو من أي 

حالة طبية التي تزيد من الخطورة لديك لتطوير خثرات دموية.
إن الخطورة لحدوث خثرة دموية في الأوردة أو في الشرايين هي أكبر بقليل لدى 
النساء اللواتي تستعملن أقراص مركبة لمنع الحمل، مقارنة بنساء لا يستعملنها. 
إن التعافي من مثل هذه الخثرات الدموية ليس دائماً بشكل تام وقد تؤدي إلى 
تحت  دموي  الدماغ )نزف  داخل  نزف  أو  قلبية  دماغية، نوبة  سكتة  حدوث 
العنكبوتية(. في حالات نادرة جداً قد تؤدي مثل هذه الخثرات الدموية إلى الوفاة.

الخطورة بأن تتطور لديك خثرة دموية تزيد:
مع التقدم في العمر  ●

أو  زمنية طويلة جراء عملية جراحية، إصابة  لمدة  الحركة  عديمة  كنت  إذا   ●
مرض

إذا كنت مدخنة  ●
إذا عانيت أنت أو شخصاً من عائلتك المقربة من خثرة دموية  ●

أو يعادل 30 كلغ/ أكبر  الجسم  إذا كنت تعانين من وزن زائد )مؤشر كتلة   ●
للمتر المربع(

إذا كنت تعانين من إضطراب في إستقلاب شحوم الدم  ●
إذا كنت تعانين من مرض في الدم  ●

إذا كنت تعانين من ضغط دم مرتفع  ●
إذا كنت تعانين من الشقيقة  ●

إذا كنت تعانين من إضطراب في صمامات القلب أو من نوع معين من عدم   ●
إنتظام نظم القلب )رجفان أذيني(

ً إذا أنجبت مؤخرا  ●
إذا كنت تعانين من السكري  ●

 ،)SLE( إذا كنت تعانين من حالات طبية معينة مثل الذئبة الإحمرارية الجهازية  ●
فقر الدم المنجلي، مرض كرون أو إلتهاب القولون التقرحي.

إحكي للطبيب إذا إنطبقت عليك واحدة أو أكثر من تلك الحالات. 
إن تناول پريمولوت - نور قد يزيد أكثر من خطورة حدوث خثرة دموية ومن 

الجائز بأنه غير مناسب لك.
لخفض خطورة حدوث خثرات دموية، يجب التوقف عن العلاج بـ پريمولوت - نور:

6 أسابيع قبل عملية جراحية مخطط لها  ●
قبل أي عملية جراحية في الرجلين  ●

قبل علاج طبي لدوالي الأوردة  ●
إذا كنت مقدمة على أن تكوني عديمة الحركة لفترة زمنية طويلة )مثلاً   ●
إذا كنت ملازمة لفراشك للإستراحة بعد حادث أو عملية جراحية، أو إذا 

كانت رجلك مكسورة أو موضوعة بالجبس(.
علامات لخثرة دموية تشمل:

شقيقة لأول مرة أو شقيقة أشد من المعتاد  ●
صداع شديد أو أكثر تكراراً من المعتاد  ●

أي تغير مفاجئ في الرؤية )مثل فقدان الرؤية أو تشوش الرؤية(  ●
أي تغير مفاجئ في السمع، النطق، حاسة الشم، التذوق أو اللمس  ●

ألم أو إنتفاخ في الرجل  ●
ألم يسبب الوخز عند التنفس  ●

سعال بدون سبب معروف  ●
ضيق في التنفس  ●

ألم وضغط في الصدر  ●
ضعف أو خدر مفاجئ في جانب واحد أو في جزء من الجسم  ●

دوار أو إغماء  ●
توجهي للطبيب بأسرع ما يمكن إذا لاحظت علامات محتملة لخثرة دموية. 

لا تتناولي بعد پريمولوت - نور إلى أن تتلقي تعليمات من الطبيب.   
پريمولوت - نور والسرطان

إذا كنت تعانين أو عانيت في الماضي من سرطان في الثدي، فلا تتناولي 
أقراص مركبة لمنع الحمل. إن أقراص منع الحمل قد تزيد قليلاً من الخطورة 
لديك للإصابة بسرطان الثدي. تزداد الخطورة، كلما تناولت أقراص منع 
الحمل لفترة زمنية أطول، لكنها تعود للمستوى الإعتيادي بعد حوالي 
10 سنوات من التوقف عن التناول. بما أن سرطان الثدي هو أمر نادر 
لدى نساء دون عمر 40 سنة، فإن الحالات الإضافية لسرطان الثدي لدى 

نساء تستعملن أو إستعملن مؤخراً أقراص منع الحمل هي قليلة. مثلاً:
من بين 10٫000 إمرأة لم يتناولن أبداً أقراص منع الحمل، فإن حوالي   ●

16 سوف يعانين من سرطان الثدي حتى بلوغهن عمر 35 سنة.
من بين 10٫000 إمرأة تناولن أقراص منع الحمل لمدة 5 سنوات خلال   ●
سنوات الـ 20 المبكرة من حياتهن، فإن حوالي 18-17 سيعانين من 

سرطان الثدي حتى بلوغهن عمر 35 سنة.

من بين 10٫000 إمرأة لم يتناولن أبداً أقراص منع الحمل، فإن حوالي 100   ●
سوف يعانين من سرطان الثدي حتى بلوغهن عمر 45 سنة.

لمدة 5 سنوات خلال  الحمل  منع  أقراص  تناولن  بين 10٫000 إمرأة  من   ●
من  يعانين  حياتهن، فإن حوالي 110 سوف  من  الـ 20 المبكرة  سنوات 

سرطان الثدي حتى بلوغهن عمر 45 سنة.
إن الخطورة لديك لتطوير سرطان الثدي تزداد إذا:

وجدت لديك قريبة عائلة )أم، أخت أو جدة( التي عانت من سرطان الثدي  ●
كنت تعانين من وزن زائد )مؤشر كتلة الجسم أكثر أو يساوي 30 كلغ/للمتر   ●

المربع(
توجهي للطبيب بأسرع ما يمكن إذا كنت تلاحظين تغيرات في الصدر مثل تشكل 

حفرة في الجلد، تغيرات في حلمة الثدي أو أي كتلة يمكن رؤيتها أو لمسها. 
في حالات نادرة جداً، فقد تم ربط أقراص منع الحمل بأشكال معينة من سرطان 
إلى  الأورام  تؤدي هذه  لفترة زمنية طويلة. قد  بتناولها  نساء قمن  لدى  الكبد 

أنزفة في البطن.
يرقان  الكبد، مثل  في  أيضاً بأمراض  ربطها  تم  الحمل  منع  أقراص  تناول  إن 

وأورام ليست سرطانية في الكبد، لكن هذه الحالة نادرة.
ألم شديد وغير عابر في  إذا كنت تعانين من  توجهي للطبيب بأسرع ما يمكن 
البطن، أو إصفرار الجلد أو العينين )يرقان(. من الجائز أن تضطري إلى التوقف 

عن تناول پريمولوت - نور.
الفحوص المخبرية

الدم وفحوص  نتائج بعض فحوص  على  يؤثر  قد  پريمولوت - نور  تناول  إن 
عليك  توجب  إذا  وذلك  پريمولوت - نور  تتناولين  بأنك  للطبيب  البول. إحكي 

إجتياز فحص دم أو فحص بول.
 التداخلات/التفاعلات بين الأدوية:

أدوية  ذلك  بما في  أخرى  تناولت مؤخراً أدوية  إذا  تتناولين، أو  إذا كنت 
بدون وصفة طبية وإضافات غذائية، إحكي للطبيب أو الصيدلي عن ذلك. 

أدوية معينة قد:
تؤثر على نسبة پريمولوت - نور في الدم  ●

تضر بنجاعة المستحضر  ●
تؤدي إلى حدوث نزف غير متوقع  ●

هذه تشمل:
أدوية تستعمل لعلاج:  ●

كاربامازيپين،  باربيتورات،  فينيتوئين،  پريميدون،  )مثل  الصرع   ○
أوكسكاربازيپين، توپيرامات، فيلبامات(.

مرض السل )مثلاً ريفامپيسين(.   ○
 C نوع  من  الڤيروسي  الكبد  وإلتهاب   )HIV( الأيدز  ڤيروس  علاج   ○
 non-nucleoside reverse ومثبطات  پروتياز  مثبطات  )تسمى 

transcriptase، مثل: ريتوناڤير، نيڤيراپين وإيفاڤيرنز(.
تلوثات فطرية )مثل چريسيوفولڤين، أدوية مضادة للفطريات من فصيلة   ○

الأزول، مثلاً: إيتراكونازول، ڤوريكونازول، فلوكونازول(.
مثلاً:  الماكروليدات  فصيلة  من  حيوية  )مضادات  جرثومية  تلوثات   ○

كلاريتروميسين، إيريتروميسين(.
الكالسيوم مثلاً:  قنوات  دم مرتفع )حاجبات  قلبية معينة، ضغط  أمراض   ○

ڤيراپاميل، ديلتيازيم(.
إلتهاب المفاصل، مرض ضموري في المفاصل )إتوريكوكسيب(.  ○

إرتفاع ضغط الدم في الأوعية الدموية في الرئتين )بوسينتان(.  ○
المستحضر النباتي سانت. جونس وورت )هيپيريكوم( الذي يستعمل بشكل   ○

أساسي لعلاج الإكتئاب.
عصير الچريپ فروت.  ○

پريمولوت - نور قد يؤثر على أدوية أخرى مثل:
مستحضرات تحوي على سيكلوسپورين.  ●

الدواء المضاد للصرع لاموتريجين )قد يؤدي إلى زيادة شيوع الإختلاجات(.  ●
تيوفيللين )يستعمل لعلاج صعوبات التنفس(.  ●

تيزانيدين )يستعمل لعلاج الآلام العضلية و/أو التقلصات العضلية(.  ●
  Cنوع من  الكبد  إلتهاب  من  تعانين  كنت  إذا  پريمولوت - نور  تستعملي  لا 
(C	hepatitis) وكنت تتناولين أدوية تحتوي على أومبيتاسڤير/پاريتاپريڤير/

إلى زيادة في نتائج  المتزامن قد يؤدي  ريتوناڤير وداسابوڤير. إن الإستعمال 
فحوص الدم لوظائف الكبد )زيادة في نسب إنزيم الكبد ALT(. بالإمكان إستئناف 
العلاج بـ پريمولوت - نور بعد حوالي أسبوعين من إنتهاء العلاج بهذه الأدوية 

)أنظري الفقرة 2 "لا يجوز إستعمال الدواء إذا"(.
الذي  مثل سيكلوسپورين  عملها  على  پريمولوت - نور  يؤثر  قد  التي  أدوية   ●

يستعمل بشكل أساسي بعد زراعة الأعضاء.
معلومات إضافية من المهم أن تعرفيها

عندما تنتهين من العلاج بـ پريمولوت - نور، ستقاسين على الأغلب من نزف 
طمثي بعد 3-2 أيام من تناول القرص الأخير. إذا لم يحدث لديك طمث، فعليك 

التأكد من عدم كونك حامل قبل تناول أقراص إضافية.
 الحمل والإرضاع

لا يجوز إستعمال الدواء إذا كنت في فترة الحمل أو الرضاعة. إذا كنت تعتقدين 
قبل  الطبيب  للحمل، فإستشيري  تخططين  كنت  إذا  أو  حامل  تكوني  قد  بأنك 

تناول الدواء.
نزف طمثي  پريمولوت - نور، عادة سيظهر  من  دورة علاجية  تنهين  عندما 
)دورة( بعد 3-2 أيام من تناول القرص الأخير. إذا لم تظهر الدورة الطمثية، 

فعليك التأكد من عدم كونك حامل قبل تناول أقراص إضافية.
 السياقة وإستعمال الماكنات

السياقة  المرجح أن يؤثر إستعمال پريمولوت - نور على قدرتك على  من غير 
أو إستعمال الماكنات.

 معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء
يحتوي المستحضر على لكتوز. يحتوي كل قرص على 67.375 ملغ لكتوز 
مونوهيدرات. إذا قيل لك من قبل الطبيب بأن لديك عدم تحمل لسكريات معينة، 

فإتصلي بطبيبك قبل إستعمال المستحضر.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب الإستعمال دائماً حسب تعليمات الطبيب. عليك الإستيضاح من الطبيب أو 
العلاج  الدوائي وطريقة  المقدار  واثقة بخصوص  تكوني  لم  إذا  الصيدلي  من 

بالمستحضر.
المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.  ●

إستشيري الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكوني واثقة من عدد الأقراص الذي يتوجب 
عليك تناولها، متى يتوجب عليك تناولها أو لأي فترة من الزمن عليك تناولها. 

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
يجب بلع الدواء بشكله الكامل مع الماء.  ●

لا تتوفر معلومات بخصوص مضغ، سحق وشطر القرص.
إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكبر

إلى مشاكل  أن يؤدي  المتوقع  أكثر مما ينبغي من الأقراص من غير  إن تناول 
خطيرة. إذا تناولت أكثر مما ينبغي من الأقراص، إتصلي بطبيبك الذي يوجهك 

بما عليك فعله.
الدواء، توجهي  من  بالخطأ  بلع طفل  إذا  مقداراً دوائياً مفرطاً أو  تناولت  إذا 
حالاً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضري معك علبة الدواء.

إذا نسيت تناول الدواء
المقدار  تناول  موعد  يحين  حتى  مقداراً دوائياً، فإنتظري  تناول  نسيت  إذا 
كنت  المنسي. إذا  الدوائي  المقدار  تتناولي  لك. لا  الذي وصف  التالي  الدوائي 

قلقة، فإتصلي بالطبيب أو الصيدلي. 
يجب المواظبة على العلاج حسب توصية الطبيب.

الدواء والتأكد  طابع  تشخيص  العتمة! يجب  في  أدوية  تناول  يجوز  لا 
النظارات  دواء. ضعي  فيها  تتناولين  مرة  كل  في  الدوائي  المقدار  من 

إذا لزم الأمر ذلك. الطبية 

الدواء، إستشيري  هذا  إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 
الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال پريمولوت - نور قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض 
المستعملات. لا تندهشي من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

إذا قاسيت من  يجب التوقف عن إستعمال الدواء والتوجه حالاً للطبيب 
التالية: أي حالة من الحالات 

شقيقة للمرة لأولى  ●
صداع شديد غير إعتيادي، الذي يظهر بوتيرة أعلى من السابق  ●

تغيرات مفاجئة في الرؤية، السمع أو في النطق  ●
تغيرات مفاجئة في حاسة الشم، التذوق أو اللمس  ●

أعراض لظهور خثرة دموية أو أعراض لإلتهاب الأوردة التي تترافق بظهور   ●
خثرة دموية )إلتهاب الوريد الخثاري(:

ألم شاذ في الرجل )الرجلين(  ○
إنتفاخ شاذ في اليدين أو في الرجلين  ○

آلام حادة في الصدر أو ضيق مفاجئ في التنفس  ○
ألم ضاغط أو الشعور بثقل أو ضغط في الصدر  ○

سعال سببه غير معروف  ○
ضعف مفاجئ أو خدر في جانب واحد من الجسم  ○

پريمولوت - نور
أقراص

نشرة للمستهلكة بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط
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Primolut®-Nor
Tablets

Each tablet contains:
Norethisterone acetate 5 mg
Inactive and allergenic ingredients: see section 6 “Further 
Information”.
Read the leaflet carefully in its entirety before using 
the medicine. This leaflet contains concise information 
about the medicine. If you have further questions, refer 
to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed for you. Do not pass it 
on to others. It may harm them, even if it seems to you 
that their medical condition is similar.

1) WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Primolut-Nor is intended for use in several circumstances:
Progestogenic treatment of dysfunctional menstrual 
cycles, primary and secondary amenorrhea, pre-menstrual 
syndrome, menstrual cycle regulation and inflammation 
of the endometrium (endometriosis).
Therapeutic group: Primolut-Nor belongs to a group of 
medicines called progestogens, which are female hormones.

2) BEFORE USING THE MEDICINE
 Do not use the medicine if:
•	 You	are	sensitive	(allergic)	to	norethisterone	acetate	or	

to any of the additional ingredients contained in the 
medicine. For the list of inactive ingredients, see section 
6 “Further Information”.

•	 You	are	pregnant	or	think	you	may	be	pregnant.
•	 You	are	breastfeeding.
•	 You	 have	 ever	 suffered	 from	 a	 blood	 circulation	

problem, including a blood clot (thrombosis) in the 
legs (deep vein thrombosis), in the lungs (pulmonary 
embolism),	in	the	heart	(heart	attack),	in	the	brain	
(stroke),	or	any	other	part	of	your	body.

•	 You	have	any	symptoms	of	a	blood	clot,	such	as	chest	
pain, shortness of breath and/or sudden, unexplained 
cough.

•	 You	have	any	condition	which	raises	your	risk	for	a	
blood clot (thrombosis).

•	 You	have	ever	suffered	from	a	migraine	with	visual	
disturbances.

•	 You	are	suffering	(or	recovering)	from	a	liver	disease	
and the blood test results show that your liver is not 
yet	working	normally.

•	 You	are	suffering,	or	have	suffered	in	the	past,	from	
liver tumors.

•	 You	suffer	from	diabetes	with	blood	vessel	damage.
•	 You	have	any	type	of	cancer	which	may	worsen	with	

exposure to female sex hormones (including breast 
cancer).

•	 You	have	genital	bleeding	problems,	for	which	the	
cause	is	not	yet	known.

•	 You	 suffer	 from	 a	 condition	 called	 endometrial	
hyperplasia that is not being treated.

•	 Do	not	use	Primolut-Nor	if	you	have	hepatitis	C	and	are	
taking	medical	preparations	that	contain	ombitasvir/
paritaprevir/ritonavir and dasabuvir (also see “If you 
are	taking,	or	have	recently	taken,	other	medicines”).

•	 You	have	suffered	from	any	of	the	following	conditions	
when you were pregnant:
º	 Yellowing	of	the	skin	(idiopathic	gestational	jaundice).
º Itching over the whole body (gestational pruritis).

If one or more of these conditions apply to you, tell the 
doctor and do not use the medicine.
Before	using	the	medicine,	your	doctor	will	talk	to	you	
about your and your family’s medical history. The doctor 
will measure your blood pressure and confirm that you are 
not pregnant. Additional tests may be necessary, such as 
a breast examination, depending on your medical needs 
and/or concerns.
Special warnings regarding use of the medicine

 Before treatment with Primolut-Nor, tell the doctor 
if:
•	 You	are	smoking.
•	 You	have	diabetes	(a	metabolic	disease	which	includes	

high blood sugar levels). Primolut-Nor can cause changes 
in blood sugar levels. If you are diabetic, your doctor will 
check	your	blood	sugar	levels	regularly	before	starting	
and during treatment.

•	 You	are	overweight	(body	mass	index	[BMI]	≥30	kg/m2).
•	 You	suffer	from	high	blood	pressure.
•	 You	suffer	from	a	heart	valve	disturbance	or	specific	heart	

rate disturbance (heart problems).
•	 You	suffered	in	the	past	from	thrombosis/embolism	or	if	

someone in your close family suffered from thrombosis, 
heart	attack	or	stroke	at	a	young	age.

•	 You	suffer	from	migraine,	asthma	or	kidney	problems.
•	 You	suffer	from	epilepsy	(see	in	section	2	“If	you	are	

taking,	or	have	recently	taken,	other	medicines”).
•	 You	suffer	from	inflammation	of	the	veins	(superficial	

phlebitis).
•	 You	have	varicose	veins.
•	 Anyone	in	your	immediate	family	has	had	breast	cancer.
•	 You	have	previously	had	chloasma,	a	condition	where	

brown	blotches	may	appear	on	the	facial	skin.	You	may	
be advised to avoid exposure to the sun and to ultraviolet 
light while you are using Primolut-Nor.

•	 You	have	previously	suffered	from	depression.
•	 You	or	someone	in	your	close	family	has	ever	had	high	

blood levels of cholesterol or triglycerides (fats). High 
blood	fat	levels	are	associated	with	an	increased	risk	of	
developing pancreatitis (inflammation of pancreas).

•	 You	have	a	disease	of	the	liver	or	gall	bladder.
•	 You	have	rare	medical	conditions	such	as	systemic	lupus	

erythematosus	(SLE),	sickle	cell	anemia,	Crohn’s	disease	
or ulcerative colitis.

•	 You	have	hemolytic	uremic	syndrome	(HUS).
•	 You	have	conditions	that	occurred	for	the	first	time	

or worsened during pregnancy or previous use of sex 
hormones (hearing loss, porphyria or Sydenham’s 
chorea).

•	 You	have	hereditary	 angioedema.	 Consult	a	doctor	
immediately if you experience symptoms of angioedema 
such as swelling of the face, tongue or throat, and/or 
difficulty swallowing, or rash, together with difficulty 
breathing. Preparations containing estrogens may induce 
or worsen symptoms of angioedema.

•	 You	 have	 an	 intolerance	 to	 certain	 types	 of	 sugar	
(galactose intolerance, a medical condition called Lapp 
lactase deficiency, glucose-galactose malabsorption).

•	 You	are	using	other	medicines	as	listed	in	section	2	“If	
you	are	taking,	or	have	recently	taken,	other	medicines”.

Before using Primolut-Nor, tell the doctor if any of these 
conditions apply to you. In addition, tell the doctor if one 
or more of these conditions develop or worsen while using 
the	medicine,	because	you	may	need	to	stop	taking	it.
Primolut-Nor and blood clots
The active ingredient in Primolut-Nor (progestogen) is 
partly converted into estrogen; therefore, consider the 
general warnings given for combined oral contraceptive 
pills (“the Pill”). 
Do	not	take	Primolut-Nor	if	you	have	a	blood	clot	or	have	
any	medical	condition	which	raises	your	risk	of	developing	
blood clots. 
The	risk	of	blood	clots	in	the	veins	or	arteries	is	slightly	
higher in women who use a combined oral contraceptive 
pill than in women who do not. Recovery from such blood 
clots	is	not	always	complete,	and	they	may	cause	a	stroke,	
heart	attack	or	bleeding	into	the	brain	(subarachnoid	
hemorrhage). In very rare cases, these blood clots can be 
fatal. 
You	are	at	greater	risk	of	having	a	blood	clot:	
•	As	you	get	older	
•	 If	you’re	immobile	for	a	long	time	because	of	major	

surgery,	injury	or	illness
•	 If	you	smoke	
•	 If	you	or	any	of	your	close	family	has	had	blood	clots	
•	 If	you	are	overweight	(BMI	≥	30	kg/m2) 
•	 If	you	have	a	blood	fat	metabolism	disorder
•	 If	you	have	a	blood	disorder	
•	 If	you	have	high	blood	pressure	
•	 If	you	suffer	from	migraines	
•	 If	you	have	a	heart	valve	disorder	or	a	particular	type	of	

irregular heartbeat (atrial fibrillation) 
•	 If	you	recently	had	a	baby	
•	 If	you	have	diabetes	
•	 If	you	have	certain	medical	conditions	such	as	systemic	

lupus	erythematosus	(SLE),	sickle	cell	anemia,	Crohn’s	
disease or ulcerative colitis.

Tell the doctor if one or more of these conditions apply to 
you.	Taking	Primolut-Nor	may	further	increase	the	risk	of	
a blood clot and it may not be suitable for you.
To	reduce	the	risk	of	blood	clots,	stop	treatment	with	
Primolut-Nor:
•	 Six	weeks	before	a	planned	operation	
•	Before	any	surgery	to	the	legs	
•	Before	medical	treatment	for	varicose	veins
•	 If	you	are	going	to	be	immobile	for	a	long	time	(e.g.,	if	

you need bed-rest after an accident or surgery, or if you 
have	a	broken	leg	with	a	cast).

Signs of a blood clot include: 
•	A	migraine	for	the	first	time	or	a	migraine	that	is	worse	

than normal 
•	Unusually	severe	or	frequent	headaches	
•	Any	sudden	eyesight	change	(such	as	loss	of	vision	or	

blurred vision) 
•	Any	sudden	change	in	hearing,	speech,	sense	of	smell,	

taste or touch 
•	Pain	or	swelling	in	the	leg	
•	 Stabbing	pain	when	breathing

•	Cough	for	no	apparent	reason	
•	Breathlessness	
•	 Pain	and	tightness	in	the	chest	
•	 Sudden	weakness	or	numbness	in	one	side	or	part	of	your	

body 
•	Dizziness	or	fainting
Refer to a doctor as soon as possible if you notice possible 
signs	of	a	blood	clot.	Do	not	take	any	more	Primolut-Nor	
until instructed to do so by the doctor. 
Primolut-Nor and cancer 
If you are suffering, or have suffered in the past, from 
breast	cancer,	do	not	take	combined	oral	contraceptives	
pills	(the	Pill).	The	Pill	slightly	increases	the	risk	of	breast	
cancer.	The	risk	goes	up	the	longer	you	are	taking	the	Pill,	
but	returns	to	normal	within	about	10	years	of	stopping	
it. Because breast cancer is rare in women under the age of 
40,	the	extra	cases	of	breast	cancer	in	current	and	recent	
Pill users is small. For example: 
•	Of	10,000	women	who	have	never	taken	the	Pill,	about	

16 will have breast cancer by the time they reach the age 
of	35.	

•	Of	10,000	women	who	took	the	Pill	for	5	years	in	their	
early twenties, about 17–18 will have breast cancer by 
the	time	they	reach	the	age	of	35.	

•	Of	10,000	women	who	have	never	taken	the	Pill,	about	
100	will	have	breast	cancer	by	the	time	they	are	45	years	
old.

•	Of	10,000	women	who	took	the	Pill	for	5	years	in	their	
early	twenties,	about	110	will	have	breast	cancer	by	the	
time they reach the age of 45. 

Your	risk	of	developing	breast	cancer	is	higher	if:	
•	 You	have	a	close	relative	(mother,	sister	or	grandmother)	

who has had breast cancer 
•	 You	are	overweight	(BMI	≥	30	kg/m2) 
Refer to a doctor as soon as possible if you notice any 
changes	 in	your	chest,	 such	as	dimpling	of	 the	skin,	
changes in the nipple or any lumps you can see or feel. 
Very	rarely,	the	Pill	has	been	linked	with	some	forms	of	
liver	cancer	in	women	who	took	it	for	a	long	time.	These	
tumors may lead to bleeding in the abdomen. 
Taking	the	Pill	has	also	been	linked	to	liver	diseases,	such	
as	jaundice	and	non-cancerous	liver	tumors,	but	this	is	
rare. 
Refer to a doctor as soon as possible if you have severe 
stomach	pain	that	does	not	go	away,	or	yellow	skin	or	
eyes	(jaundice).	You	may	need	to	stop	taking	Primolut-Nor.	
Laboratory tests
Taking	Primolut-Nor	may	affect	the	results	of	some	blood	
and urine tests. If you have to undergo blood or urine tests, 
tell	the	doctor	that	you	are	taking	Primolut-Nor.

 Drug interactions:
If you are taking, or have recently taken, other 
medicines, including non-prescription medicines and 
nutritional supplements, tell the doctor or pharmacist.
Some medicines may: 
•	 Influence	the	blood	levels	of	Primolut-Nor
•	Reduce	the	effectiveness	of	the	preparation
•	Cause	unexpected	bleeding
These include: 
•	Medicines	used	for	the	treatment	of:	

º Epilepsy (e.g., primidone, phenytoin, barbiturates, 
carbamazepine,	oxcarbazepine,	topiramate,	felbamate).

º Tuberculosis (e.g., rifampicin).
º	 Treatment	for	the	AIDS	virus	(HIV)	and	hepatitis	C	

virus infections (so-called protease inhibitors and 
non-nucleoside reverse transcriptase inhibitors, e.g., 
ritonavir,	nevirapine	and	efavirenz).

º	 Fungal	infections	(e.g.,	griseofulvin,	azole	antifungals,	
for	example,	itraconazole,	voriconazole,	fluconazole).

º Bacterial infections (macrolide antibiotics, e.g., 
clarithromycin, erythromycin).

º	 Certain	heart	diseases,	high	blood	pressure	(calcium	
channel	blockers,	e.g.,	verapamil,	diltiazem).

º Arthritis, arthrosis (etoricoxib).
º High blood pressure in the blood vessels in the lungs 

(bosentan).
º The herbal preparation St. John’s wort (Hypericum), 

which is primarily used for the treatment of depression.
º	 Grapefruit	juice.

Primolut-Nor may influence other medicines, for example:
•	Medicines	containing	ciclosporin.
•	 The	anti-epileptic	lamotrigine	(may	lead	to	an	increased	

frequency	of	seizures).
•	 Theophylline	(used	to	treat	breathing	difficulties).
•	Tizanidine	(used	to	treat	muscle	pain	and/or	muscle	

cramps).
Do	not	use	Primolut-Nor	if	you	have	hepatitis	C	and	are	
taking	medicines	 containing	ombitasvir/paritaprevir/
ritonavir	and	dasabuvir.	Concomitant	use	may	cause	an	
increase in liver function blood test results (increase in ALT 
liver	enzyme	levels).	Treatment	with	Primolut-Nor	can	be	
resumed	approximately	two	weeks	after	completion	of	
treatment with these medicines (see in section 2 “Do not 
use the medicine if”).
•	Medicines	whose	activities	may	be	affected	by	Primolut-

Nor, such as ciclosporin, which is primarily used after an 
organ transplantation.

Further information that is important to know
Once	you	have	finished	treatment	with	Primolut-Nor,	you	
will	usually	have	a	menstrual	bleed	2-3	days	after	taking	
the	last	tablet.	If	you	do	not	have	a	period,	you	must	make	
sure	that	you	are	not	pregnant	before	taking	any	more	
tablets.

 Pregnancy and breastfeeding 
Do not use the medicine if you are pregnant or 
breastfeeding.	If	you	think	you	may	be	pregnant	or	are	
planning	to	have	a	baby,	consult	the	doctor	before	taking	
the medicine.
When you complete treatment courses with Primolut-Nor, 
you	will	usually	have	a	menstrual	bleed	(period)	2-3	days	
after	taking	the	last	tablet.	If	you	do	not	have	a	period,	
make	sure	that	you	are	not	pregnant	before	taking	more	
tablets.

 Driving and operating machinery 
It	is	unlikely	that	use	of	Primolut-Nor	will	affect	your	
ability to drive or operate machinery. 

 Important information about some of the ingredients 
of the medicine
The preparation contains lactose. Each tablet contains 
67.375	mg	lactose	monohydrate.	If	you	have	been	told	
by a doctor that you have an intolerance to some sugars, 
contact	your	doctor	before	taking	the	preparation.

3) HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always	use	according	to	the	doctor’s	instructions.	Check	
with the doctor or pharmacist if you are uncertain regarding 
the dosage and treatment regimen of the preparation.
•	 The	dosage	and	treatment	regimen	will	be	determined	

by the doctor only. 
Consult	the	doctor	or	pharmacist	if	you	are	uncertain	with	
regard	to	the	number	of	tablets	you	should	take,	when	to	
take	them	or	for	how	long	to	take	them.
Do not exceed the recommended dosage.

•	 Swallow	the	medicine	whole	with	water.
There is no information regarding chewing, crushing and 
halving the tablet.
If you accidentally take a higher dosage 
Taking	too	many	tablets	is	not	expected	to	cause	severe	
problems.	If	you	took	too	many	tablets,	contact	your	
doctor, who will tell you what to do.
If	you	took	an	overdose	or	 if	a	child	has	accidentally	
swallowed the medicine, refer immediately to a doctor 
or proceed to a hospital emergency room and bring the 
package	of	the	medicine	with	you.	
If you forget to take the medicine
If you forgot a dose, wait until it is time for the next dose 
prescribed	for	you.	Do	not	take	the	forgotten	dose.	If	you	
are concerned, contact the doctor or pharmacist.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the 
doctor. 
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
the dose each time you take medicine. Wear glasses if 
you need them.
If you have further questions regarding use of the 
medicine, consult the doctor or pharmacist.

4) SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Primolut-Nor may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed when reading the 
list	of	side	effects.	You	may	not	suffer	from	any	of	them.	
Stop using the medicine and refer to a doctor 
immediately if you experience any of the following 
conditions: 
•	Migraine	for	the	first	time	
•	Unusually	severe	headache,	occurring	more	often	than	

before
•	 Sudden	changes	in	eyesight,	hearing	or	speech	
•	 Sudden	changes	to	sense	of	smell,	taste	or	touch
•	Symptoms	of	blood	clot	 formation	or	symptoms	of	

inflammation of the veins combined with the formation 
of blood clots (thrombophlebitis):
º	 Unusual	pain	in	the	leg(s)	
º	 Unusual	swelling	of	the	hands	or	legs	
º Sharp pains in the chest or sudden shortness of breath 
º	 Crushing	pains	or	feelings	of	heaviness	or	tightness	in	

the chest 
º	 Coughing	for	no	apparent	reason	
º	 Sudden	weakness	or	numbness	on	one	side	of	the	body

In addition, immediately discontinue use of the medicine if:
•	 You	become	pregnant	
•	 You	develop	jaundice	or	other	liver	problems	
•	 You	develop	itching
•	 Your	doctor	finds	that	your	blood	pressure	is	too	high	
Very common side effects – effects that occur in more than 
one in ten users 
- Vaginal bleeding, including spotting
- Periods that are much shorter than normal and where 

blood flow is reduced
Common	side	effects	–	effects	that	occur	in	up	to	10	in	
100	users
- Headache 
- Nausea
- Absence of a period 
- Swelling 
Uncommon	side	effects	–	effects	that	occur	in	up	to	1	in	
100	users
-	Migraine	
Rare	side	effects	–	effects	that	occur	in	up	to	1	in	1,000	
users
-	Hypersensitivity	(allergic)	reaction,	including	skin	rash	

or hives 
Very rare side effects – effects that occur in up to 1 in 
10,000	users
- Visual disturbances 
- Difficulty in breathing 
Side	effects	of	unknown	frequency	(effects	whose	frequency	
has not been estimated) 
- Worsening of depression 
-	Dizziness	
- Abdominal pain 
- Jaundice 
-	Obstruction	of	the	bile	passage	(cholestasis)
If a side effect occurs, if one of the side effects worsens, 
or if you are suffering from a side effect not mentioned 
in the leaflet, consult with the doctor.
Side	effects	can	be	reported	to	the	Ministry	of	Health	
by	 clicking	 on	 the	 link	 “Report	 Side	 Effects	 of	 Drug	
Treatment”	found	on	the	Ministry	of	Health	homepage	 
(www.health.gov.il) that directs you to the online form for 
reporting	side	effects,	or	by	entering	the	link:
https://sideeffects.health.gov.il

5) HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
•	Avoid	poisoning!	This	medicine	and	any	other	medicine	

must	be	kept	in	a	safe	place	out	of	the	reach	and	sight	
of children and/or infants in order to avoid poisoning. Do 
not induce vomiting unless explicitly instructed to do so 
by the doctor.

•	Do	not	use	the	medicine	after	the	expiry	date	(exp.	date)	
that	appears	on	the	package.	The	expiry	date	refers	to	
the last day of that month. 

•	 It	is	recommended	to	store	at	room	temperature.	Protect	
from light.

•	Do	 not	 dispose	 of	 medicines	 in	 the	 wastewater	 or	
household	waste.	Ask	the	pharmacist	how	to	dispose	of	
medicines that are no longer in use. This can help protect 
the environment.

6) FURTHER INFORMATION
•	 In	addition	to	the	active	ingredient,	the	medicine	also	

contains:
	 Lactose	monohydrate,	Maize	starch,	Polyvidone	25000,	

Talc,	Magnesium	stearate
•	 What	the	medicine	looks	and	the	contents	of	the	package
 Primolut-Nor tablets are white, with the symbol “+” 

imprinted on one side and a hexagon with the letters 
“AP” imprinted on the other side. 

	 The	tablets	are	provided	in	trays	(blisters)	in	packages	of	
30	tablets.

•	Registration	Holder	and	Address:	Bayer	Israel	Ltd.,	36	
Hacharash	St.,	Hod	Hasharon	45240.

•	 Manufacturer	and	address:	Bayer	Weimer	GmbH	and	Co.	
KG, Weimer, Germany.

•	Revised	in	February	2020.
•	 Registration	number	of	the	medicine	in	the	National	Drug	

Registry	of	the	Ministry	of	Health:	122 29 24814 00

כאב חריג ברגל)יים(  ○
נפיחות חריגה בידיים או ברגליים  ○

כאבים חדים בחזה או קוצר נשימה פתאומי  ○
כאב לוחץ או תחושות כובד או לחץ בחזה  ○

שיעול מסיבה לא ברורה  ○
חולשה פתאומית או חוסר תחושה בצד אחד של הגוף  ○

בנוסף, יש להפסיק את השימוש בתרופה מיד אם:
● את נכנסת להריון

● את מפתחת צהבת או בעיות אחרות בכבד
● את מפתחת גרד

נמצא על-ידי הרופא שלך כי לחץ הדם שלך גבוה מדי  ●
תופעות לוואי שכיחות מאוד )very common( – תופעות 

שמופיעות ביותר ממשתמשת אחת מעשר
דימום נרתיקי כולל הכתמות  -

מחזורים קצרים מהרגיל בהרבה ובהם זרימת הדם מופחתת  -
תופעות לוואי שכיחות )common( – תופעות שמופיעות בעד 

10 משתמשות מתוך 100
כאב ראש  -

בחילה  -
העדר מחזורים  -

נפיחות  -
תופעות לוואי שאינן שכיחות )uncommon( – תופעות שמופיעות 

בעד משתמשת אחת מתוך 100
מיגרנה  -

תופעות לוואי נדירות )rare( – תופעות שמופיעות בעד משתמשת 
אחת מתוך 1,000

תגובת רגישות יתר )אלרגיה( כולל פריחה עורית או חרלת  -
תופעות לוואי נדירות מאוד )very rare( – תופעות שמופיעות 

בעד משתמשת אחת מתוך 10,000
הפרעות בראיה  -
קשיים בנשימה  -

תופעות לוואי ששכיחותן אינה ידועה )תופעות ששכיחותן 
טרם נקבעה(

החמרה של דיכאון  -
סחרחורת  -
כאב בטן  -

צהבת  -
חסימה של דרכי המרה )כולסטאזיס(  -

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה 
או כאשר את סובלת מתופעת לוואי שלא צויינה בעלון, עלייך 

להתייעץ עם הרופא.

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות 
לוואי עקב טיפול  ״דיווח על תופעות  לחיצה על הקישור 
הבריאות  משרד  אתר  של  הבית  בדף  שנמצא   תרופתי״ 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות 

לוואי, או ע״י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?  )5
● מנעי הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום 
סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות 
ועל-ידי כך תמנעי הרעלה. אל תגרמי להקאה ללא הוראה 

מפורשת מהרופא.
 )exp. date( אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה ●
המופיע על-גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון 

של אותו החודש.
● מומלץ לשמור בטמפרטורת החדר. יש להגן מפני אור.

● אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה הביתית. שאלי את 
הרוקח כיצד להשליך תרופות שאין לך בהן שימוש יותר. כך 

תוכלי לעזור לשמור על הסביבה.

מידע נוסף  )6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:  ●

Lactose	monohydrate,	Maize	starch,	Polyvidone	25000, 
Talc,	Magnesium	stearate

● כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
טבליות פרימולוט-נור הן לבנות, בצידן האחד מוטבע הסימן   

״+״, ובצידן השני מוטבע משושה ובתוכו האותיות ״AP״.
של  באריזות  )בליסטרים(  במגשיות  מגיעות  הטבליות    

30 טבליות.
● בעל הרישום וכתובתו: באייר ישראל בע״מ, רח׳ החרש 36, 

הוד השרון 45240.
● שם היצרן וכתובתו: באייר ויימר GmbH וקו KG, ויימר, 

גרמניה.
נערך בפברואר 2020.  ●

● מס׳ רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד 
הבריאות: 00 24814 29 122

PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE WITH THE  
PHARMACISTS’ REGULATIONS (PREPARATIONS) – 1986

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

PRIM	TAB	PL	SH	230420

PRIM	TAB	PL	SH	230420

PRIM	TAB	PL	SH	230420

بالإضافة، يجب التوقف عن إستعمال الدواء حالاً إذا:
أصبحت حامل  ●

تطور لديك يرقان أو مشاكل أخرى في الكبد  ●
تطورت لديك حكة  ●

وُجد من قبل طبيبك بأن ضغط الدم لديك مرتفع أكثر مما ينبغي  ●
أعراض جانبية شائعة جداً )very common( ـ أعراض تظهر لدى أكثر من 

مستعملة واحدة من عشر 
نزف مهبلي يشمل حدوث بقع  -

دورات شهرية أقصر من المعتاد بكثير وفيها جريان منخفض للدم  -
أعراض جانبية شائعة )common( ـ أعراض تظهر لدى حتى 10 مستعملات 

من بين 100
صداع  -
غثيان  -

غياب الدورات الشهرية  -
إنتفاخ  -

أعراض جانبية غير شائعة )uncommon( ـ أعراض تظهر لدى حتى مستعملة 
واحدة من بين 100

شقيقة  -
أعراض جانبية نادرة )rare( ـ أعراض تظهر لدى حتى مستعملة واحدة من 

بين 1٫000
رد فعل تحسسي مفرط )حساسية( بما في ذلك طفح جلدي أو شرى  -

أعراض جانبية نادرة جداً )very rare( ـ أعراض تظهر لدى حتى مستعملة 
واحدة من بين 10٫000
إضطرابات في الرؤية  -
صعوبات في التنفس  -

أعراض جانبية شيوعها غير معروف )أعراض شيوعها لم يحدد بعد(
تفاقم الإكتئاب  -

دوار  -
ألم في البطن  -

يرقان  -
إنسداد الطرق الصفراوية )ركود صفراوي(  -

عندما  أو  الجانبية  الأعراض  إحدى  تفاقمت  جانبي، إذا  عرض  ظهر  إذا 
تعانين من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط 
»تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي« الموجود على الصفحة الرئيسية 
النموذج  إلى  يوجهك  الصحة )www.health.gov.il( الذي  وزارة  لموقع 

المباشر للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً  التسمم! يجب حفظ هذا  تجنبي   ●
عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم 

بالتسمم. لا تسببي التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب. 
الدواء بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp.date( الذي  لا يجوز إستعمال   ●
يظهر على ظهر العلبة. يشير تاريخ إنقضاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من 

نفس الشهر.
يوصى بحفظ الدواء بدرجة حرارة الغرفة. يجب الحماية من الضوء.  ●

لا يجوز رمي الأدوية إلى المجاري أو للقمامة المنزلية. إسألي الصيدلي عن   ●
في  المساعدة  يمكن  الإستعمال. بذلك  قيد  تعد  لم  أدوية  من  التخلص  كيفية 

الحفاظ على البيئة.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً:  ●

Lactose	monohydrate,	Maize	starch,	Polyvidone	25000, 
Talc,	Magnesium	stearate

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة  ●
أقراص پريمولوت - نور هي بيضاء، طُبع على جانب واحد منها العلامة “+”،   

.”AP“ وعلى الجانب الثاني تم طباعة شكل سداسي وبداخله الحرفين
تتوفر الأقراص ضمن لويحات )بليستر( في علب ذات 30 قرصاً.  

إسرائيل م.ض.، شارع هحاراش 36، هود  وعنوانه: باير  الإمتياز  صاحب   ●
هشارون 45240.

إسم المنتج وعنوانه: باير وايمر GmbH وكو KG، وايمر، ألمانيا.  ●
تم إعدادها في شباط 2020.  ●

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:  ●
122-29-24814-00  




