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معلومات لمستخدم الدواء:نشرة العبوة

نشرة العبوة: معلومات لمستخدم الدواء
إن هذا الدواء

�مستحضر طبي يؤثر على صحتك و استعماله خلاف التعليمات يعرضك للخطر.
�اتبع بدقة استشارة الطبيب وطريقة الاستعمال المنصوص عليها وتعليمات الصيدلاني الذى صرف لك الدواء.

�فالطبيب والصيدلاني هما الخبيران بالدواء وبنفعه وضرره.
�لا تقطع العلاج قبل المدة المحددة لك من تلقاء نفسك.

�لا تكرر صرف الدواء بدون استشارة الطبيب.

احفظ الدواء بعيدا عن
 متناول أيدي الأطفال

مجلس وزراء الصحة العرب
اتحاد الصيادلة العرب

اقرأ كل هذه النشرة بعناية قبل البدء في تناول هذا الدواء.
�احتفظ بهذه النشرة. قد تحتاجين لقراءتها مرة أخرى.

�إذا كان لديك أية اسئلة إضافية، اسأل طبيبك أو الصيدلي.
�هذا الدواء تم وصفه لك. لا تعطيه لآخرين. إذ يمكن أن يسبب الضرر لهم، حتى لو كان لديهم نفس الاعراض 

التي لديك.
�إذا اصبحت أي من الآثار الجانبية شديدة، أو إذا لاحظت أي آثار جانبية غير مدونة في هذه النشرة، الرجاء اخطار 

طبيبك أو الصيدلي.

ما هو بريمولوت نور ٥ ميليغرام و فيما يستخدم

قبل ان تتناول بريمولوت نور ٥ ميليغرام

كيفية تناول بريمولوت نور ٥ ميليغرام

الآثار الجانبية المحتملة

حفظ بريمولوت نور ٥ ميليغرام

معلومات إضافية

١ – ما هو بريمولوت نور ٥ ميليغرام و فيما يستخدم
بريمولوت نور ٥ ميليغرام هو ما يسمى بروجستوجين، مستحضر هرمون تخليقي، الذي لديه خصائص مشتركة مع، هرمون 

أنثوي طبيعي، هو بروجستيرون. بريمولوت نور ٥ ميليغرام لديه أيضاً أثر أندروجيني (ذكري) متبقي (أندروجين هو مصطلح 
عام للهرمونات الجنسية الذكرية).

دواعي الاستخدام:
نزف ذو علاقة بالخلل الوظيفي.

٢ – قبل ان تتناول بريمولوت نور ٥ ميليغرام
لا تتناول بريمولوت نور ٥ ميليغرام في الحالات الآتية. إذا لاحظت احد من عوامل ااطرة هذه أثناء تناول بريمولوت نور ٥ 

ً عن تناول الدواء. ميليغرام، يجب التوقف فورا
لا تتناول بريمولوت نور ٥ ميليغرام،

�إذا كان لديك الحساسية الزائدة (أرجي) للمادة الفعالة، نورثيستيرون أسيتات، أو لأحد المركبات الأخرى لبريمولوت 
نور ٥ ميليغرام.

�في حالة حمل سليم أو مضطرب،
�أثناء فترة الإرضاع من الثدي.

�في حالة النزف من المهبل غير معلوم السبب،
�إذا كان لديك أمراض انصمامية خثارية وريدية نشطة (تغير وضع الأوعية الدموية بسبب جلطة دموية مثل خثار 

وريدي عميق أو انصمام رئوي)،
�إذا كان لديك في الماضي أو الآن أمراض قلبية وعائية (مثل، احتشاء القلب، صدمة، مرض إقفاري للقلب)،

�مع الداء السكري (السكري) مصحوباً بتغيرات في الأوعية الدموية،
�إذا كان لديك في الماضي أو الآن خلل وظيفي شديد للكبد (يشمل اضطرابات الإزالة، مثل متلازمة دوبين-جونسون (خلل 

استقلاب البليروبين) و متلازمة روتور (يرقان خلقي))، ما دامت قيم الكبد لم تعد لطبيعتها،
�إذا كان لديك يرقان (يرقان متعلق بالركود الصفراوي)،

�إذا كان لديك في الماضي أو الآن أورام بالكبد (حميدة أو خبيثة)،
�إذا كان لديك في الماضي يرقان، حكة مستمرة و / أو طفح فقاعي (هربس الحمل) خلال حمل سابق،

�إذا كان هناك لديك في الماضي علم أو اشتباه لوجود أورام خبيثة، تعتمد على الهرمونات الجنسية، مثل سرطان الثدي.
اتخذي عناية خاصة مع بريمولوت نور ٥ ميليغرام:

رجاء، اخطار طبيبك، إذا تم اصابتك بأحد الأمراض / عوامل ااطرة المدونة بأسفل أو إذا اصبحت الحالة الموجودة حالياً أسوأ، 
أثناء تناول بريمولوت نور ٥ ميليغرام. سوف يتولى الطبيب القيام بتحليل فردي للمخاطر / الفوائد، قبل بداية التناول أو 

استمرار تناول بريمولوت نور ٥ ميليغرام.
�بريمولوت نور ٥ ميليغرام و الخثار (الجلطة)

بناء على نتائج الدراسات العلمية، تم استنتاج أن تناول مثبطات الإباضة التي تحتوي علي استروجين و بروجستوجين 
عن طريق الفم يصاحبها زيادة حدوث أمراض انصمامية خثارية (تغير وضع الأوعية الدموية بسبب جلطة دموية). بناء 

على ذلك، يجب الاخذ في الاعتبار احتمال زيادة مخاطرة الانصمام الخثاري، خاصة إذا كان لديك في تاريخك المرضي 
مرض انصمام خثاري. 

العوامل العامة للمخاطرة المعترف بها للإنصمام الخثاري الوريدي(VTE)  هي
�تاريخ طبي شخصي أو تاريخ طبي عائلي ايجابي لهذا المرض (انصمام خثاري وريدي(VTE)  في الأقارب أو 

الأباء في عمر مبكر نسبياً)،
�مع تقدم العمر،

�السمنة (شحامة)
�فترات طويلة من عدم الحركة، جراحة كبرى أو إصابات جسيمة.

يجب ايضاً الأخذ في الاعتبار زيادة ااطرة للإنصمام الخثاري في النِفاس (الفترة التالية للوضع).
ً يمكن أيضاً حدوث جلطات دموية في الأوعية الدموية للقلب أو في الدماغ (تسبب احتشاء للقلب أو سكتة). نادرا

احياناً يمكن للخثار يؤدي إلى عجز دائم و حتى أن يكون مميت.
ً عن العلاج، إذا لاحظت أعراض لحالات خثار شرياني أو وريدي، أو إذا اشتبهت بذلك. توقفي فورا

�الفحوصات الخاصة بطب النساء و الفحوصات العامة
قبل البدأ بتناول المستحضر، ينصح بالقيام بفحص طبي عام دقيق و بفحص خاص بطب النساء (يشمل الثدي و  فحص 

سيتولوجي للطاخة عنق الرحم) و، فوق كل ذلك، استبعاد وجود حمل. ينصح القيام بالفحوصات كل ستة شهور خلال 
التناول لفترة طويلة.

�الكبد
بعد الشفاء من التهاب الكبد الفيروسي (عندما عودة قياسات الكبد لطبيعتها)، يجب الانتظار لستة شهور قبل تناول 

مستحضر، مثل بريمولوت نور ٥ ميليغرام.
�أثر أندروجيني (ذكري) متبقي (أندروجين هو مصطلح عام للهرمونات الجنسية الذكرية)

النورثيستيرون أسيتات الموجد في بريمولوت نور ٥ ميليغرام أظهر أثر أندروجيني (ذكري) متبقي في دراسات على الحيوانات، 
ً ، عند تناول المستحضر كما هو موصى به. مع ذلك،  هو، مع ذلك، يحدث اكلينيكياً (سريرياً) فقط في حالات نادرة جدا

هناك سيدات لديهن حساسية شخصية لتدفعات اندروجينية (ذكورية)، بدون ظهور أية علامات أكيدة لذلك.
نتيجة لذلك، لا يمكن استبعاد أنه يمكن تواجد حالات منفردة للاسترجال (الذكورة) الطفيف.

هذا ينطبق أيضاً على مخاطرة الاسترجال (الذكورة) للأجنة المؤنثة، عندما تصبح السيدة حاملا أثناء العلاج.
�مشاكل حول تأثير التشوهات الجنينية المحتملة (المسببة للتشوه).

ً عن حدوث حالة عرضية لاسترجال (ذكورة) الأعضاء التناسلية الخارجية لإناث حديثى الولادة عند تناول  تم التبليغ مؤخرا
نورثيستيرون بجرعات عالية لفترات طويلة للحفاظ على الحمل. لم توجد حتى الآن أية تقارير لهذا الآثر مصاحبة 

للنورثيستيرون انانتيت، مع ذلك، لا يمكن استبعادها تماماً. التشوهات الجنينية (المسببة للتشوه) بسبب النورثيستيرون 
غير مرجحة.

�ضغط الدم
عندما يسبب العلاج ببريمولوت نور ٥ ميليغرام زيادة شديدة في ضغط الدم، يجب التوقف عن تناول المستحضر بعد الأخذ 

في الاعتبار بعناية كل ااطر الفردية المناسبة لدوعي الاستخدام.
�معلومات أخرى

يمكن حدوث أحياناً بقع صباغ بنية مصفرة (كلف)، خاصة لدى السيدات، اللآتي كان لديهن هذا النوع من بقع الصباغ 
خلال حمل سابق (كلف الحمل). السيدات اللآتي لديهن ميل للكلف يجب عليهن تجنب التعرض للشمس أو الأشعة الفوق 

بنفسجية بينما يتناولن بريمولوت نور ٥ ميليغرام.
المرضى اللآتي لديهن اكتئاب في تاريخهن الطبي يحتجن لمراقبة قريبة. توقفي عن تناول الدواء في حالة العودة الشديدة 

للاكتئاب.
رجاء، ملاحظة:

العلاج ببريمولوت نور ٥ ميليغرام ليس لديه آثر مانع للحمل. استخدمى طريقة غير هرمونية، إذا كنت ترغبين بمنع الحمل 
(مع الاستثناء لطريقة الروزنامة كأساس، أيضاً معروفة بطريقة كنوس-أوجينو، و طريقة درجات الحرارة كأساس). إذا 
كان ليس لديك نزف انسحابي في فترات منتظمة تقريباً كل ٢٨ يوم، بينما يتم تناول هذا النظام من العلاج (أنظر 
أعلى)، و على الرغم من التدابير المانعة للحمل، يمكن ان يكون هناك حمل. لا تستمري في العلاج، لحين إجراء فحص 

لتشخيص تفريقي.
اخطري طبيبك، إذا كان لديك الداء السكري (السكري)، لأن هذا المرض يتطلب مراقبة حذرة.

تم في بحوث حديثة التحقق من أن نورثيستيرون أسيتات يتم استقلابه (أيضه) جزئيا لإيثينايل استراديول. حيث أن الآثار 
الإستروجينية للنورثيستيرون كانت دائماً مفترضة و الآن لوحظ في المزاولة الإكلينيكية (السريرية)، ان هذه النتائج التي 

تخص خواص استقلابه لا تغير أي شيء في التوصيات الموجودة لتناوله.
الحالات الموصوفة بأسفل تخبرك متى تتخذى عناية خاصة بينما يتم تناول بريمولوت نور ٥ ميليغرام. رجاء، اطلبي النصيحة 

من طبيبك. هذا ينطبق أيضاً، إذا كانت أحد هذه المعايير لها علاقة بك  في أى وقت في الماضي.
فقط تناول بريمولوت نور ٥ ميليغرام بعد تقييم حذر للمخاطر – الفوائد، في حالة

�التهاب الوريد الخثاري (التهاب لجدران الأوردة، مصحوبا بتكون جلطة دموية في هذه المنطقة)، 
�كان لديك في الماضي شكل من أشكال الجلطة الدموية (أمراض الانصمام الخثاري، مثل خثار وريدي عميق، 

صدمة، احتشاء القلب) علاوة على ذلك، تشمل حالات تزيد الاستعداد لذلك،
�اكتئاب داخلي المنشأ،

�البرفيرية، في كل الأشكال لإنخفاض وظيفة الكبد.
�اضطرابات في استقلاب الشحم (أيض الدهون).

لا يمكن استبعاد أن زيادة مخاطر مضاعفات الانصمام الخثاري في الداء السكري تشتد بالعلاج بجرعات أعلى.
أسباب التوقف عن تناول بريمولوت نور ٥ ميليغرام.

�الصداع، الذي يبدأ كشبيه للشقيقة أو يحدث بشدة غير معتادة.
�خلل وظيفي حسي مفاجئ (اضطرابات الرؤية، اضطرابات السمع، بين اضطرابات آخري).

�أول علامات للالتهاب الوريدي مع تكون جلطة دموية (التهاب الوريد الخثاري) (مثل ألم غير معتاد أو تورم 
في السيقان)،

�ألم حاد عند التنفس أو سعال متعذر تفسيره.
�ألم و ضيق في الصدر،

�في انتظار عملية جراحية (ستة أسابيع مقدماً)،
�عدم الحركة (مثل بعد إصابات)

في كل هذه الحالات، يمكن أن يكون هناك زيادة ااطرة لجلطة دموية (خثار).
توقف عن تناول بريمولوت نور ٥ ميليغرام في حالة 

�اليرقان، التهاب الكبد أو الحكة على الجسم بالكامل،
�زيادة في نوبات الصرع

�ارتفاع حاد في ضغط الدم
�الحمل

إذا كان يتم علاجك من غياب النزف الحيضي و ليس لديك نزف انسحابي في فترات منتظمة كل ٢٨ يوم تقريباً، لا 
تستمري بتناول العلاج حتى تحصلي على نتائج فحص التشخيص التفريقي (انظري، ”رجاء، الملاحظة» بأعلى).

تناول بريمولوت نور ٥ ميليغرام مع أدوية أخرى:
رجاء اخطار طبيبك أو الصيدلي إذا كنت تتناولي / تستخدمي أو تناولتي / استخدمتي حديثاً أي أدوية اخرى، حتى التي 

تصرف بدون تذكرة طبية.
كميات الأدوية المحتاج تناولها لعلاج الداء السكري (السكري) يمكن أن تتغير.

بعض الأدوية يمكن أن تقلل فاعلية بريمولوت نور ٥ ميليغرام. هذه الأدوية تشمل الأدوية الآتي تسرع من استقلاب بريمولوت 
نور ٥ ميليغرام، مثل الأدوية التي تعالج الصرع (مثل فنيتوين، بربيتيوريت، بريميدون، كاربامازبين، اوكسكاربازبين) و الدرن 
(مثل ريفامبسين، ريفابيوتين) أو مضادات حيوية ضد العدوى (مثل جريزيوفلفين) و منتجات طبية عشبية، التي تحتوي 

عشبة سان جون (Hypericum perforatum) (يتم تناولها أساساً لعلاج الإكتئاب).
بريمولوت نور ٥ ميليغرام يمكن أيضاً أن يسبب خلل في أستقلاب مستحضرات دوائية أخرى.

وفقاً لذلك، تركيز المواد الفعالة في الجسم يمكن أن يتأثر (مثل لدى السيكلوسبورين).
ملاحظة: راجعي أيضاً نشرة عبوة العلاج المصاحب، لتحديد  احتمال حدوث أي تداخلات.

�الإختبارات المعملية
تناول بريمولوت نور ٥ ميليغرام يمكن أن يؤثر في نتائج بعض الإختبارات المعملية.

فترة الحمل و الإرضاع من الثدي
لا تتناولى بريمولوت نور ٥ ميليغرام خلال فترة الحمل أو بينما يتم الإرضاع من الثدي.

اطلبي من طبيبك أو الصيدلي النصيحة قبل تناول أي دواء.
المقدرة على قيادة السيارة أو تشغيل الماكينات.

لا توجد ضرورة لأي تدابير احتراسية خاصة.
معلومات عامة عن بعض مكونات بريمولوت نور ٥ ميليغرام:

هذا المستحضر الطبي يحتوي على لكتوز. لهذا السبب، رجاء تناول بريمولوت نور ٥ ميليغرام فقط بعد استشارة طبيبك، 
إذا كنت تعلمين انك تعاني من عدم التحمل لبعض السكريات.

٣ - كيفية تناول بريمولوت نور ٥ ميليغرام
تناولي دائما بريمولوت نور ٥ ميليغرام تماماً وفقاً لتعليمات طبيبك. يجب عليك مراجعة طبيبك أو الصيدلي إذا كنت 

غير متأكدة.
الجرعة المعتادة هي:

�نزف ذو علاقة بالخلل الوظيفي.
تناولي ١ قرص من بريمولوت نور ٥ ميليغرام ثلاثة مرات يومياً لمدة ١٠ أيام. سوف يتوقف النزف من المهبل خلال ١ – ٣ 
أيام في معظم الحالات إذا لم يكن السبب اضطرابات عضوية. لضمان نجاح العلاج، يجب مع ذلك تناول بريمولوت نور 

٥ ميليغرام خلال فترة الـ ١٠ أيام بالكامل. سوف يحدث نزف انسحابي تقريباً بعد ٢ – ٤ أيام من نهاية العلاج، و هو 
مشابه للحيض الطبيعي من حيث شدة النزف و مدته.

�نزف قليل بينما يتم تناول الأقراص
قد يحدث أحياناً نزف أخف بعد توقف النزف فى البداية. حتى في هذه الحالات، يجب أن لا تقاطعي أو تتوقفي عن 

تناول الأقراص.
�لم يتوقف النزف، نزف اختراقي شديد

إذا لم يتوقف النزف المهبلي برغم تناولك للأقراص بشكل صحيح  كما هو مطلوب، يجب أن يؤخذ فى الإعتبار ان يكون 
السبب أو العامل عضوي، الذي هو غير مرتبط، في حد ذاته، بالأعضاء التناسلية (مثل سلائل، سرطان لعنق 

الرحم أو سرطان لبطانة الرحم، ورم عضلي (ورم حميد للألياف العضلية)، بقايا إجهاض تلقائي، حمل بطني أو اعتلال 
خثري)، الذي يحتاج لتدابير اخرى لمعظم الحالات. هذا نفسه ينطبق أيضاً في حالة عودة النزف الشديد نسبياً بعد أن 

تم توقفه فى الأول.
طريقة التناول:

يجب أن تتناول الأقراص صحيحة - سليمة (غير مقسومة أو مكسورة) (لا تمضغ الأقراص) مع كمية كافية من سائل 
(يفضل مع كوم ماء للشرب).

ً، اتصلي بطبيبك. ً أو ضعيف جدا إذا كان لديك انطباع أن آثر بريمولوت نور ٥ ميليغرام شديد جدا
إذا تناولتي بريمولوت نور ٥ ميليغرام أكثر مما يجب:

الدراسات التجريبية الخاصة بالسمية الحادة على الحيوان، التي تم ممارستها بالنورثيستيرون أسيتات، لم تظهر أي مخاطرة 
لآثار حادة غير مرغوبة في حالة تناول غير مقصود لعدة مرات الجرعة اليومية العلاجية.

لا يوجد تدابير خاصة يوصى بها في حالة الجرعة الزائدة بخلاف التوقف عن تناول المستحضر أو تخفيض الجرعة. غير 
متوقع حدوث تسمم حاد، عندما يتناوال الأطفال بدون قصد أقراص بريمولوت نور ٥ ميليغرام.

إذا كان لديك أي اسئلة إضافية على تناول هذا المستحضر، اسألى طبيبك أو الصيدلي.

٤ - الآثار الجانبية المحتملة
مثل كل الأدوية، بريمولوت نور ٥ ميليغرام يمكن أن يسبب آثار جانبية، بالرغم من انها لا تحدث مع كل شخص.

يستخدم معدل الحدوث الآتي لتقييم تكرار الآثار الجانبية:

أكثر من ١ في ١٠ مرضى تعالجن :ً شائع جدا

أقل من ١ في ١٠، لكن أكثر من ١ في ١٠٠ مريضة تعالج شائع:

أقل من ١ في ١٠٠، لكن أكثر من ١ في ١٠٠٠ مريضة تعالج غير شائع:

أقل من ١ في ١٠٠٠، لكن أكثر من ١ في ١٠٠٠٠ مريضة تعالج نادر:

أقل من ١ في ١٠٠٠٠ مريضة تعالج أو غير متعرف عليهن :ً نادر جدا

تفاعلات غير ملائمة محتملة
التفاعلات الغير ملائمة تتكرر أكثر في الشهور الأولى لتناول مستحضرات بريمولوت و تصبح أقل تكراراً خلال سير العلاج 

إضافة للتفاعلات الغير ملائمة المدونة في هذا الجزء، ”اتخذي عناية خاصة مع بريمولوت نور ٥ ميليغرام“، كانت هناك تقارير 
أخرى لآثار غير مرغوبة بين متناولي مستحضرات بريمولوت، مع أنه لا يمكن دائماً إثبات علاقة سببية.

التفاعلات الغير ملائمة مدونة في الجدول الآتي وفق MedDRA  الجهاز العضو اموعات (MedDRA SOCs). اساس 
معدلات الحدوث هي البيانات من الرصد بعد الترخيص و من البيانات المنشورة.

الجهاز العضو 
اموعة

ًنادرغير شائعشائع نادر جدا

اضطرابات الجهاز 
المناعي

تفاعلات 
الحساسية الزائدة 
(فرط الحساسية)

اضطرابات الجهاز 
العصبي

شقيقةصداع

اضطرابات الإبصاراضطرابات العين

اضطرابات 
التنفس، 

اضطرابات صدرية 
و منصفية

قصر النفس مع 
ضائقة تنفسية 

(ضيق النفس)

اضطرابات الجهاز 
المعدي المعوي 

(الجهاز الهضمي)

غثيان

اضطرابات الجلد 
و خلايا النسيج 

التحت جلدي

شرى 
(ارتيكاريا) 

طفح

اضطرابات عامة 
و حالات مكان 

الإعطاء

احتباس السوائل 
في الأنسجة 

(وذمة)

وصف التفاعلات الغير ملائمة، المرادفات و الحالات ذات الصلة هي الوصف الأكثر ملائمة ضمن مجموعة المصطلحات 
.MedDRA الفنية للـ

من الشائع حدوث نزف بين الحيضين بشدة متنوعة 
غير شائع توتر ما قبل الحيض (مثل توتر الثدي)، حيض مؤلم (عسر الطمث)، توتر في الثدي (ألم الثدي)، اكتئاب، تعب 

و زيادة الوزن.
غير شائع علامات الاسترجال (الذكورة) (مثل العد - حب الشباب). في حالات منعزلة، يمكن حدوث تغيرات للصوت لدى 

سيدات بحساسية خاصة لتدفعات اندروجينية (ذكورية). و خصوصاً في السيدات في مهنة الغناء أو التكلم، يجب 
مراعاة الموازنة، التوقف عن العلاج أو عدم التوقف عند أول علامات تغير الصوت (تعب قليل للصوت، خشونة الصوت، 

بحة في الصوت).
في حالات نادرة، يمكن اختلال تحمل الجلوكوز؛ يمكن أن يحدث تغيرات لوظيفة الكبد، ركود صفراوي مع أو بدون يرقان (ركود 

صفراوي مع أو بدون يرقان)، زيادة في عوامل التجلط و في ضغط الدم.
يمكن أيضاً أن تحدث تغيرات في مختلف قياسات إكلينيكية (سريرية) – كيماوية في الدم، اللأتي ليس لديهن، مع ذلك 

أي أهمية باثولوجية مباشرة.
يمكن أن يحدث تغيرات غير مرغوبة لمستويات الشحم في الدم، عند تناول جرعات أعلى (٥ ميليغرام و أكثر).

تم ملاحظة في بحوث علمية أنه يوجد علاقة إحصائية بين تناول مركبات استروجين / بروجستوجين و حدوث مرض 
الإنصمام الخثاري، مثل الإتهاب الوريدي مع تكون جلطة دموية (التهاب الوريد الخثاري)، انصمام رئوي، جلطة دموية في 

الدماغ (خثار دماغي) و تكون جلطة دموية (خثار).
مع أن بريمولوت نور ٥ ميليغرام لا يحتوي أي استروجين، ربما المريضات اللآتي تعالجن ببروجستوجن بمفرده يجب أيضاً 

مراقبتهن بإحكام كتدبير وقائي.
تم ملاحظة حالات نادرة، منفردة، التي فيها أمراض الإنصمام الخثاري، مثل خثار وريدي عميق، كان مرتبط مع تناول بريمولوت 

نور ٥ ميليغرام. بناء على ذلك، يجب أن يشمل تقييم ااطرة / الفائدة لهذا المستحضر احتمال زيادة مخاطرة الخثار، 
خاصة إذا تواجد أمراض الإنصمام الخثاري في التاريخ الطبي.

أيضاً في حالات نادرة تم ملاحظة عقب تناول الهرمونات، التي تحتوي على المادة الفعالة لبريمولوت نور ٥ ميليغرام لصلة 
ً، تغيرات كبدية خبيثة، التي، في حالات منفردة، تسببت لنزف داخل  وثيقة بتغيرات كبدية حميدة و، حتى أقل تكرارا
ً بإخطار طبيبك، إذا عانيت من شكاوي غير معتادة في  التجويف البطني مهدد للحياة. لهذا السبب، ننصحك جيدا

منطقة الشرسوفي (فوق المعدة)، التي لا تختفي بمفردها بعد مدة قصيرة.
لهذه الأسباب توقفي عن تناول بريمولوت نور ٥ ميليغرام، انظري الجزء بعنوان ”اتخذي عناية خاصة مع بريمولوت نور ٥ 

ميليغرام“.
إذا اصبحت أي من الآثار الدجانبية شديدة، أو إذا لاحظت أي آثار جانبية غير مدونة في هذه النشرة، الرجاء اخطار 

طبيبك أو الصيدلي.

٥ - حفظ بريمولوت نور ٥ ميليغرام
ً عن متناول أيدي و نظر الأطفال. يحفظ بعيدا

لا يتم تناوله بعد تاريخ انتهاء المفعول المذكور على الكرتونة الخارجية.
يحفظ في درجة حرارة أقل من ٣٠ درجة مئوية.

٦ – معلومات إضافية
ماذا يحتوي بريمولوت نور ٥ ميليغرام

المادة الفعالة هي نورثيستيرون أسيتات.
١ قرص يحتوي على ٥ ميليغرام نورثيستيرون أسيتات.

المكونات الأخرى هي:
لكتوز، نشاء الذرة، بوليفيدون ٢٥٠٠٠، تلك، و ستيارات الماغنسيوم.

ما هو مظهر بريمولوت نور ٥ ميليغرام و ما هي محتويات العبوة:
بريمولوت نور ٥ ميليغرام أقراص معبئة في عبوات شرائط مصنوعة من رقائق كلوريد البولي فينايل الشفافة و طبقة 

رقيقة من الألومنيوم.
أقراص للتناول عن طريق الفم

١٢ قرص
٢٠ قرص
٥٠ قرص

المصنع:
شيرنج جي أم بي اتش أند كو. برودكشن كي جي

دي – ٩٩٤٢٧ - فايمر، ألمانيا.
التابع لشركة:

باير شيرنج فارما ايه جي
دي – ١٣٣٤٢ – برلين، ألمانيا.

تم آخر أعتماد لهذه النشرة في أكتوبر ٢٠٠٧
مراجع خاصة

يمكن العثور على معلومات مفصلة إضافية، يحتاجها الطبيب، في منشورات خاصة تخص هذا المستحضر.

بريمولوت م نور ٥ ميليغرام
أقراص

المادة الفعالة: نورثيستيرون أسيتات

باير فارما ايه جي




