Gebrauchsinformation: Information fur die Anwenderin

Noristerat® 200 mg Injektionslésung
Wirkstoff: Norethisteronenantat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrchu, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht néciie diese spater nochmals lesen.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.

. Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verseen. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diss¢bdn Symptome haben wie Sie.

. Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie déidiebeeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gattrsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Noristerat und woftr wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Anwendung von Noristerat behten?
Wie ist Noristerat anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Noristerat aufzubewahren?

Weitere Informationen

ouokrwnE

1. WAS IST NORISTERAT UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET ?

Noristerat ist ein hormonales Empfangnisverhiturityghiiir die intramuskulére Injektion. Noristerat
enthalt ein Gelbkorperhormon (Gestagen). Dieseérgeh der Gruppe der Geschlechtshormone.
Noristerat wird angewendet zur Schwangerschaftsiveng von langerer Dauer (2-3 Monate) nur bei
Frauen, fur die andere SchutzmafRnahmen ungeeigdetzsB. wegen gestorter Aufnahme aus dem
Magen-Darm-Trakt, wegen Estrogenunvertraglichke#érainzuverlassiger Anwendung.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON NORISTERAT BEACHTEN?

Noristerat darf nicht angewendet werden, wenn @é@rdolgenden Bedingungen vorliegt. Sollte eine
dieser Bedingungen wahrend der Anwendung von Nwastauftreten, darf keine weitere Injektion
gegeben werden.

Noristerat darf nicht angewendet werden,

0 wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen derkéfaff oder einen der sonstigen
Bestandteile von Noristerat sind,

0 bei bestehender oder vermuteter Schwangerschaft,

0 bei ungeklarten Blutungen aus der Scheide,

0 bei einer bestehenden Blutgerinnselbildung in denen (vendse thromboembolische
Erkrankung),

0 bei vorausgegangenen oder bestehenden arterieteHerz-Kreislauf-Erkrankungen (z. B.
Herzinfarkt, Schlaganfall, ischamische Herzkran®hei

0 bei krankhaft erhohtem Blutdruck,

0 bei vorangegangenen oder bestehenden schwererktatidreiten mit und ohne Gelbsucht,
solange sich die Leberfunktionswerte nicht nornetisaben,

0 bei bekannten oder vermuteten bésartigen Tumorerguich Sexualhormone beeinflusst
werden (z. B. Tumoren der Geschlechtsorgane, bestiein oder behandelter Brustkrebs oder
Gebéarmutterkrebs),

0 bei Diabetes mit GefalRveranderungen,
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0 bei vorausgegangenen oder bestehenden Lebertujguteioder bosartig),
0 bei Fettstoffwechselstdérungen.

Noristerat sollte nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risko-Abwé&gung angewendet werden

0 in der Stillzeit, insbesondere wahrend der erstéfo6hen (geringe Mengen des Wirkstoffs
gehen in die Muttermilch tber),

bei Extrauteringraviditat (Schwangerschaft au3érdalr Gebarmutter) in der Vorgeschichte,
bei Vorhandensein nur eines Eileiters,

bei Porphyrie (einer bestimmten Stoffwechselkraitkldée einen Blutbestandteil betrifft),
bei allen Formen eingeschrankter Leberfunktion,

bei vorausgegangener Blutpfropfbildung (thromboelsbbe Krankheiten, z. B. tiefen Ve-
nenthrombosen, Lungenembolie) sowie Zustanderdidi@nfalligkeit fiir eine
Blutpfropfbildung (z. B. tiefe Venenthrombosen, lggmembolie, Hirnschlag, Herzinfarkt)
erhéhen.

O O O0OO0Oo

Von einer erneuten Injektion ist abzusehen, wenn witend der Anwendung auftreten:

0 erstmalig migraneartige oder haufiger ungewohmkst&opfschmerzen,

0 plétzliche Empfindungs-, Wahrnehmungsstérungen{3édrstdrungen) sowie Bewe-
gungsstorungen, insbesondere Lahmungen (mdéglisite Anzeichen eines Schlaganfalls),

o] ungewohnte Schmerzen oder Schwellungen in den Bestechende Schmerzen beim Atmen

oder Husten unklarer Ursache, Schmerz- und Engkl@fiiBrustraum. (Es kdnnte sich in

diesen Fallen um eine Blutpfropfbildung handeln.)

Gelbsucht,

Juckreiz am ganzen Koérper,

Zunahme epileptischer Anfalle,

starkerer Blutdruckanstieg,

Depressionen, die nicht auf auere Einflisse zariftikren sind,

krankhafte Veranderungen der Leberfunktion und-temonspiegel.

O O0OO0OO0OO0Oo

Dasselbe qilt fur den Fall, dass der Verdacht eé8unwangerschaft besteht (z. B. bedingt durch die
gleichzeitige Anwendung anderer Medikamente, si@e¢ Anwendung von Noristerat mit anderen
Arzneimitteln™). Uber den Schwangerschaftsverdasthmit dem Arzt zu sprechen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Noristeraist erforderlich,
Nur Frauen mit normalem Zyklusverlauf dirfen Narvat erhalten.

. Gynakologische und allgemeine Untersuchungen

Vor der Anwendung soll eine griindliche allgemeiaeie gynakologische Untersuchung
(einschlieflich der Brust und eines zytologischervikabstrichs) durchgefihrt und eine
Schwangerschaft ausgeschlossen werden.

Wahrend der Anwendung sind zunachst nach 2 Monatdrspater in halbjahrlichen Abstéanden die
allgemeine und gynakologische Untersuchung zu wieden, um unerwiinschte Wirkungen (siehe
4. ,\Welche Nebenwirkungen sind moéglich?") frihzp#rfassen zu kénnen.

. Zur Beachtung:

Aufgrund des Gehaltes an Benzylbenzoat kdnnenritepeechend veranlagten Patienten
Uberempfindlichkeitsreaktionen in Form von Reizumge Haut, Augen und Schleimh&uten auftreten.
Bei Neugeborenen besteht ein erhohtes AuftreterGalhsucht.

. Androgene Restwirkung (Wirkung mannlicher Geschigltbrmone)

Das in Noristerat enthaltene Norethisteronenarathinh Tierversuch eine androgene Restwirkung
(siehe auch 4. ,Welche Nebenwirkungen sind mogtigtd?e jedoch bei empfohlener Dosierung nur
aulRerst selten in Erscheinung tritt. Es gibt abbau&n mit besonderer Empfindlichkeit gegeniiber
androgenen Impulsen, ohne dass hierfiir sichereiétrere erkennbar waren. Daher kann es in
Einzelfallen zu leichten Vermannlichungserscheirmmigommen.
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Im Zusammenhang mit der androgenen Restwirkunggabranderivaten sind in friiheren Jahren, als
diese Substanzen in sehr hoher Dosierung zur Sdesschaftserhaltung angewendet wurden, auch
nach Gabe norethisteronhaltiger Praparate einZgithe von Vermannlichung der dul3eren
Geschlechtsmerkmale weiblicher Neugeborener begwdmiworden. Bei den wenigen
Schwangerschaften, zu denen es bisher wahrendlddimgens der Noristerat-Wirkung gekommen
ist, wurde ein solcher Effekt jedoch nicht beobatht

. Noristerat und Thrombose
Unter einer Thrombose/Thromboembolie wird die Bilgwines Blutgerinnsels (Blutpfropf)
verstanden, das ein BlutgefaR? verschlie3en kann.

Thrombosen treten unter anderem in den tiefen VdeeBeine auf (tiefe Beinvenenthrombose).
Wenn sich ein solches Blutgerinnsel 16st, kann gslem Blutstrom in die Lungenarterien gelangen
und dort ein Blutgefaf? verschliel3en (Lungenembolie)

Einige neuere Studien weisen darauf hin, dass digeddung von Pillen, die nur ein

Gelbkorperhormon (Gestagen) enthalten, das Risikwendse Thrombosen erhéhen konnte. Als

allgemein anerkannte Risikofaktoren fiir vendse Tifresen gelten

- eine vendse Blutpfropfbildung in der eigenennkengeschichte oder bei Familienangehdrigen
(bei Geschwistern oder Eltern in relativ jungenréah

- Alter,

- Fettleibigkeit (Adipositas),

- langer andauernde Immobilisierung, gréfl3ere Qpueran oder groRere Verletzungen.

Im Falle einer langerfristigen Immobilisierung & ratsam, die Anwendung von Noristerat zu
unterbrechen (bei Wahlmdglichkeit eines Operatiemsins zwoélf Wochen im Voraus) und erst zwei
Wochen nach vollstandiger Remobilisierung fortzmset Wenn maoglich, sollte besonders bei Frauen
mit bekannten Risikofaktoren flr eine Blutpfropthihg, bei Bauchoperationen und Operationen der
unteren Gliedmalie auf die rechtzeitige Unterbregldan Noristerat-Anwendung geachtet werden.

Das erhohte Risiko fir eine Thromboembolie kurzneioer Geburt ist ebenfalls zu beriicksichtigen
(siehe auch Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillgei

Eine Thrombose kann auch in einer Schlagader &efft(@rterielle Thrombose), z. B. in den
HerzkranzgefalRen (Koronararterien) oder den hisorgenden Arterien und so zu einem Herzinfarkt
bzw. Schlaganfall fihren.

Aus wissenschaftlichen Studien liegen wenige Besviis einen Zusammenhang zwischen der
Anwendung von Pillen, die nur ein Gelbkdrperhorni@estagen) enthalten, und einem erhdhten
Risiko fur Herzinfarkt und Schlaganfall vor. DassiRo fiir solche Ereignisse steht eher in Verbindung
mit zunehmendem Alter, Bluthochdruck und Rauchém.Frauen mit Bluthochdruck kann das
Schlaganfall-Risiko durch die Anwendung reiner @geh-Praparate wie Noristerat leicht erhéht sein.

Wenn Sie mdgliche Anzeichen einer Thrombose bemediehe ,Von einer erneuten Injektion ist
abzusehen, wenn wahrend der Anwendung auftreten€fien Sie unverziglich einen Arzt auf.

. Zyklusverlauf

Wahrend der Behandlung mit Noristerat kann es dividuell unterschiedlichen Stérungen im
Zyklusverlauf kommen. Diese Begleiterscheinungpistselten ein Anlass zum Absetzen von
Noristerat.

Zyklische Blutungen:

Der Anteil der Frauen, bei denen sich der Zykluhndeutlich verandert (Blutungsintervalle
zwischen 26 und 35 Tage, Blutungsdauer 1 - 7 Tdigg},bei 50 - 70 %. Mit fortschreitender
Anwendungsdauer besteht eine Tendenz zur Stahiligjedes Zyklus.
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Zwischenblutungen:

Zwischenblutungen kdnnen entweder den CharakteSetimierblutungen haben oder in
Menstruationsstarke auftreten. Aus medizinischeht3esteht kein Anlass, Noristerat abzusetzen. Sie
sollten jedoch lhren Arzt informieren, damit orgsstie Ursachen derartiger Blutungen
ausgeschlossen werden kénnen.

Ausbleiben der monatlichen Regelblutung (Amenorrhd)

Wahrend der mehrjahrigen klinischen Prifung karheds - 25 % der Frauen zu Amenorrhden, die
im Allgemeinen von kurzer Dauer waren und im Vefrider weiteren Anwendung verschwanden. Die
Amenorrhdrate nahm bei langerer Anwendung von eras nicht zu.

. Leber
Nach einer viralen Leberentziindung kann Norist@ngewendet werden, sobald die
Leberfunktionsparameter wieder normal sind.

. Einfluss auf den Kohlenhydratstoffwechsel (Zuckeffstechsel)

Gelbkorperhormone (Gestagene) kbnnen abhangig voardd Menge vor allem bei erhohtem
Zuckerkonsum zu einer verminderten Zuckertolergihzein. Die Veranderungen sind im Allgemeinen
nach dem Absetzen reversibel. Da der Einfluss anfkbhlenhydratstoffwechsel nicht voraussehbar
ist, sollten Frauen mit Diabetes mellitus (Zuckariheit) oder Neigung dazu, auch diejenigen mit
Diabetes mellitus wahrend einer vorangegangenewa&uerschaft, sorgfaltig tberwacht werden.
Der Bedarf an Insulin oder Arzneimitteln gegen @is mellitus kann sich sowohl erhdhen als auch
verringern.

. Sonstiges

Geringe Blutdruckanstiege wurden bei Frauen, dmminierte Pillen® (mit zwei hormonalen
Wirkstoffen) einnahmen, sowie bei Frauen, die inhiRan einer Studie injizierbare Verhitungsmittel
erhielten, berichtet. Wenn sich wahrend der Anwagdwon Noristerat ein anhaltender Bluthochdruck
entwickelt oder ein Anstieg des Blutdrucks duratdilucksenkende Medikamente nicht ausreichend
zu behandeln ist, sollte Noristerat abgesetzt werde

Folgende Erkrankungen kdnnen sowohl in der Schwanbaft als auch bei Anwendung der Pille

auftreten oder sich verschlimmern. Dies solltedagiAnwendung von Verhitungsmitteln, die nur

eine Gelbkdrperhormon enthalten, in Betracht gezagerden.

- Gelbsucht und/oder Juckreiz in Verbindung mitl&etauung,

- Bildung von Gallensteinen,

- Schmetterlingsflechte (systemischer Lupus emtitedes, eine bestimmte
Autoimmunkrankheit),

- hamolytisch-uramisches Syndrom (eine bestimmitealikung des Blutes),

- Chorea Sydenham (eine bestimmte Erkrankung elgsaten Nervensystems).

Das erneute Auftreten von Gelbsucht oder Juckreizerbindung mit einer Gallenstauung, welche
zuerst wahrend einer Schwangerschaft oder beiretidewendung von Sexualhormonen aufgetreten
sind, erfordert eine Unterbrechung der NoristenatvAndung.

Gelblichbraune Pigmentflecken (Chloasmen) kénnéeggatlich auftreten, besonders bei Frauen, bei
denen solche Pigmentflecken wahrend einer frih®obmvangerschaft aufgetreten sind. Frauen mit
einer Veranlagung zu Chloasmen sollten wahrend\derendung von Noristerat direktes Sonnenlicht
oder ultraviolette Strahlung meiden.

Wenn wahrend der Behandlung friher aufgetretened3sinen erneut auftreten, sollte keine weitere
Injektion gegeben werden.

Bitte beachten Sie, dass Noristerat nicht vor Hifektionen (AIDS) und anderen sexuell
Ubertragbaren Krankheiten schitzt.
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. Verminderte Wirksamkeit

Die Wirksamkeit von Noristerat kann im Falle einveslangerten Injektionsintervalls (siehe 3. ,Wie
ist Noristerat anzuwenden?*) oder bei begleitemledikation (siehe ,Bei Anwendung von Noristerat
mit anderen Arzneimitteln“) vermindert sein.

Bei Anwendung von Noristerat mit anderen Arzneimiteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,nmeSie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,waech es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

. Wechselwirkungen

Es sind keine Daten zu Wechselwirkungen von Inpeigpraparaten wie Noristerat, die nur eine
Gelbkorperhormon enthalten, mit anderen Arzneimnitbekannt. Die folgenden Wechselwirkungen
basieren auf Erfahrungen mit .kombinierten Pillen®.

Verschiedene Substanzen, z. B. Barbituarate, Phetadon, Rifampicin, Rifabutin, bestimmte
Arzneimittel gegen Epilepsie (wie Barbexaclon, Ganbzepin, Oxcarbazepin, Phenytoin, Primidon)
und Praparate, die Johanniskradygericum perforatumenthalten, sowie vermutlich auch
Griseofulvin, kbnnen durch die Aktivierung von Lebezymen den Abbau von Norethisteron
verstarken und die empfangnisverhitende WirkungNoristerat beeintrachtigen. Das Auftreten von
Schmierblutungen kann ein erster Hinweis auf solthigéange sein.

Auch einige Arzneimittel gegen Infektionen (Ampiici] Tetracyclin) kbnnen die Wirksamkeit
vermindern.

Hormonale Verhitungsmittel kdnnen auch den Stofhwetanderer Arzneimittel beeintrachtigen.
Infolgedessen kénnen Plasma- und Gewebekonzemteatidieser Arzneimittel beeinflusst werden
(z. B. von Ciclosporin).

Auch ist es mdglich, dass sich der Bedarf an Armitegln gegen Diabetes (mellitus) andert.

. Laboruntersuchungen
Die Anwendung von hormonalen Verhutungsmitteln kdrenErgebnisse bestimmter Labortests
beeinflussen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Noristerat darf in der Schwangerschatft nicht angelgewerden (siehe ,Noristerat darf nicht
angewendet werden*). Vor Beginn der Behandlung rdassBestehen einer Schwangerschaft
ausgeschlossen werden.

Noristerat sollte in der Stillzeit nicht angewendetrden, da Norethisteron in die Muttermilch
Ubergeht. Hormonale Verhitungsmittel, die nur eatb&rperhormon enthalten, gelten aber als
nachstbeste Wahl nach nicht-hormonalen Verhituntygden. Es scheinen keine ungiinstigen
Wirkungen auf das Wachstum oder die EntwicklungS#sglings aufzutreten, wenn
Verhiutungsmittel, die nur ein Gelbkdrperhormon ahtn, ab sechs Wochen nach der Geburt
angewendet werden.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allemdirnitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:
Es sind keine besonderen VorsichtsmalRnahmen ertiorde
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3. WIE IST NORISTERAT ANZUWENDEN?

Art der Anwendung:

Olige Lésungen wie Noristerat sind ausschlieRliehibtramuskular zu injizieren (vorzugsweise in
den Gesalimuskel, alternativ auch in den Oberanst)esondere ist eine Injektion in Blutgefalie zu
vermeiden. Die in Einzelféallen wéahrend oder unrtbtie nach der Injektion dliger Losungen
auftretenden kurzdauernden Reaktionen (Hustertgigtenanfalle, Atemnot) lassen sich
erfahrungsgemalf durch betont langsames Injiziezemeiden.

Es empfiehlt sich, die Einspritzstelle anschliel3smideinem Pflaster zu versehen, damit die Losung
nicht zuriickflie3en kann.

Beginn der Anwendung:

o] Keine vorangegengene Anwendung von hormonalen Werpgmitteln

Die erste intramuskulare Injektion wird innerhally @rsten finf Tage eines Zyklus vorgenommen,
d. h. in den ersten funf Tagen der Menstruatiorteblyt Der Empféangnisschutz beginnt bei
vorschriftsgemafer Anwendung am Tag der erstektloje

o] Wechsel von einer ,kombinierten Pille* (mit zweirhmnalen Wirkstoffen)

Vorzugsweise sollte sofort am Tag nach der letatiekstoffhaltigen Tablette der bisher verwendeten
~kombinierten Pille* mit Noristerat begonnen werd&ei einem spateren Beginn sollte wahrend der
ersten sieben Tage nach der Injektion zusatzlivh Barrieremethode (z. B. ein Kondom) zur
Verhitung angewendet werden.

o] Wechsel von einem Gestagenmonopraparat (Minipiljektion, Implantat) oder einem
Gestagen-freisetzenden Intrauterinpessatr:

Von der Minipille kann jederzeit ohne UnterbrechuigNoristerat gewechselt werden; (von einem

Implantat oder einem Intrauterinpessar am Tag ddieEhung; von einem anderen Injektionspréparat,

wenn die nachste Injektion fallig ware). In jedeail Bollte jedoch wahrend der ersten sieben Tage

nach der Injektion zusatzlich eine Barrieremeth@d®. ein Kondom) zur Verhitung angewendet

werden.

o] Nach einer Fehlgeburt oder einer Entbindung:
Noristerat kann sofort nach einer Fehlgeburt odereEntbindung angewendet werden, solange keine
arztlichen Bedenken vorliegen (zur Stillzeit sigBehwangerschaft und Stillzeit").

Folgeinjektionen:
Die nachsten drei Spritzen sind unabhangig vomuBlggmuster in Abstanden von jeweils 8 Wochen
zu verabreichen.

Danach ist alle 12 Wochen (84 Tage) eine weitgekiion erforderlich. Anderenfalls besteht von der
13. Woche an kein ausreichender Schutz mehr ver &ichwangerschatft.

Unter besonderen Umstanden (z. B. Reisen, Feigrkage der Abstand zwischen den Spritzen um
eine Woche verkurzt werden.

1. r 3 b. B 6. A
Injektion

ERERRE

}—8-» 8=p }— 8=p 12=» }—12-» }—12—» ‘

Wochen Wochen

rmmm— 1] Fertigspritze Noristerat
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Die jeweils nachste Injektion soll nur dann gegelvenden, wenn es innerhalb der letzten 8 -
12 Wochen zu einer menstruationséahnlichen Blugei@mmen ist. Sonst muss vor einer erneuten
Noristerat-Injektion eine Schwangerschaft ausgesskein werden.

Dauer der Anwendung:
Noristerat kann - ahnlich wie orale Kontrazeptiitber mehrere Jahre angewendet werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothekeenw Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Noristerat zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grofRere Menge Noristerat angewendedlen, als Sie sollten )

Es liegen keine Berichte ernsthafter gesundheidgiiciner Wirkungen aufgrund einer Uberdosierung
vor. Es sind keine Gegenmittel bekannt. Die Behamgikollte sich an den Symptomen orientieren.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzngtaihaben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Noristerat Nebenwirkundeaben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgeHédufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Bediten
Gelegentlich:  weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 100taBaelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10B¥}tandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten, einschth(Hinzelfélle

Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen, die mit dexir@uch hormonaler Verhitungsmittel in
Verbindung gebracht werden, sind im Abschnitt ,,Bedere Vorsicht bei der Anwendung von
Noristerat ist erforderlich” aufgefiihrt. Andere Nglwirkungen, die von Noristerat-Anwenderinnen
berichtet wurden (Daten nach Inverkehrbringen):sin

Systemorganklasse Sehr haufig Haufig Gelegentlich

Erkrankungen des Uberempfindlichkeits-

Immunsystems reaktionen

Psychiatrische Nervositat;

Erkrankungen Depressive Ver-
stimmungen

Erkrankungen des Kopfschmerzen;

Nervensystems Schwindelgefuhl

Erkrankungen des Ubelkeit

Magen-Darm-Traktes

Erkrankungen der verschiedene Hautbe- | Akne; lokale Haut-

Haut und des schwerden reaktionen

Unterhautzell-
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gewebes

Erkrankungen der Blutungen aus der
Geschlechtsorgane Scheide,

und der Brustdrise einschliellich
Schmierblutungen
und Zwischenblutun-
gen unterschiedlicher
Starke; Ausbleiben
der monatlichen
Regelblutung
(Amenorrhden),
UbermaRig starke
Regelblutung

(Hypermenorrhoen)

und unregelmalige

Zyklen
Allgemeine Reaktionen an der
Erkrankungen und Injektionsstelle
Beschwerden am Ver-
abreichungsort
Stoffwechsel- und Gewichtszunahme
Ernéhrungs-
storungen

= Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediams

Die in Einzelfallen wéahrend oder unmittelbar naeh lshjektion 6liger Losungen auftretenden
kurzdauernden Reaktionen (Hustenreiz, Hustenanfiiéannot) lassen sich erfahrungsgeman durch
betont langsames Injizieren vermeiden.

Selten kdnnen Uberempfindlichkeitsreaktionen duBehzylalkohol auftreten.

Nach Absetzen von Noristerat kann bis zu einememallahr vergehen, bis es wieder regelmafiig zum
Eisprung kommt.

Wenn die Anwendung wegen Ausbleibens von Bluturagezebrochen worden ist (siehe auch
.Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Noridteteerforderlich®), sind weitere diagnostische
Mafinahmen zur Klarung der Ursachen notwendig. lkegte Schwangerschaft vor, und halt die
Amenorrho weiter an, ist besonders bei jlingerendfraine Spezialbehandlung erforderlich.

Diabetikerinnen und Frauen, die zu Diabetes (nuslineigen, sollten sorgfaltig beobachtet werden
(Glucosetoleranz tberpriifen), weil wahrend der Amueg von Gestagenen in einigen Fallen eine
Verminderung der Glucosetoleranz festgestellt wurde

In Einzelfallen kénnen bei Frauen mit besonderepfimdlichkeit gegentiber androgenen Impulsen
Stimmveranderungen auftreten. Besonders bei FraiteBing- oder Sprechberufen ist zu erwagen, ob
die Behandlung bei den ersten Anzeichen von Stimamgerungen (leichte Ermidbarkeit der
Stimme, Rauhigkeit, Heiserkeit) beendet werdenesoll

In seltenen Fallen sind nach Anwendung von Geshtdhormonen gutartige, noch seltener bdsartige
Veranderungen an der Leber beobachtet worden edénzelt zu lebensgefahrlichen Blutungen in die
Bauchhdhle gefiihrt haben. Deshalb ist der Arzhiorimieren, wenn ungewohnte
Oberbauchbeschwerden auftreten, die nicht vontdadtdd voribergehen.
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Sollten unbekannte Schmerzen im Unterbauch in Yidtlig mit einem unregelmafiigen
Zyklusmuster auftreten (vor allem ein Ausbleibenmenatlichen Regelblutung gefolgt von
Dauerblutungen), muss eine Bauchhdhlenschwangédtrschiawagung gezogen werden.

Nach dem gegenwartigen Erkenntnisstand kann eiardmenhang zwischen der Anwendung
hormonaler Kontrazeptiva und einem erhthten Riflikwentse und arterielle thromboembolische
Erkrankungen nicht ausgeschlossen werden.

Das relative Risiko fur arterielle Thrombosen (&gfalnfall, Herzinfarkt) scheint sich bei einem
Zusammentreffen von starkem Rauchen, steigendemnisalier und der Anwendung hormonaler
Kontrazeptiva weiter zu erhdhen.

Geringe Blutdruckanstiege wurden bei Frauen, demfinierte Pillen® (mit zwei hormonalen
Wirkstoffen) einnahmen, sowie bei Frauen, die inhiRan einer Studie injizierbare Verhutungsmittel
erhielten, berichtet. Wenn sich wahrend der Anwagdwon Noristerat ein anhaltender Bluthochdruck
entwickelt oder ein Anstieg des Blutdrucks duraltdducksenkende Medikamente nicht ausreichend
zu behandeln ist, sollte Noristerat abgesetzt werde

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,nmeeiner der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungendrien, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST NORISTERAT AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem UnokeBehaltnis nach ,Verwendbar bis”
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen:
Fertigspritze im Umkarton aufbewahren, um den lnbad Licht zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Noristerat enthélt:
Der Wirkstoff ist Norethisteronenantat.

1 ml enthalt 200 mg Norethisteronenantat in 6ligésung.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Benzylbenzoat und Rizinusdl fur Injektionszwecke

Inhalt der Packung:
Fertigspritze zu 1 ml

Pharmazeutischer Unternehmer

Bayer Vital GmbH

D-51368 Leverkusen

Telefon: (0214) 30-5 13 48

Telefax: (0214) 30-5 16 03

E-Mail-Adresse: bayer-vital@bayerhealthcare.com
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Hersteller
Bayer Pharma AG
D-13342 Berlin

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbegt im Juli 2011.

Eigenschaften

Die Wirkung von Noristerat beruht in erster Linigf iner sich Uber die gesamte Dauer der
Anwendung erstreckenden Veranderung des Schlein@eipdirmutterhals, so dass der ménnliche
Samen nicht weit genug vordringen kann. Hormonsathungen haben weiterhin gezeigt, dass
innerhalb der ersten 5 - 7 Wochen nach der Injaldie Eireifung durch den hohen Plasmaspiegel
von Norethisteron unterdrtickt wird. Auf3erdem igt 8chleimhaut der Gebarmutter fir den Beginn
einer Schwangerschaft unzureichend vorbereitet.

Im Rahmen klinischer Studien hat man Noristerafifgemeinen in Abstadnden von 12 Wochen
injiziert. Die empfangnisverhitende Zuverlassigkagtim Vergleich mit oralen Gestagen-Estrogen-
Praparaten (so genannte “Pille”) niedriger. Die ktahl der beobachteten Schwangerschaften trat
innerhalb der ersten beiden Injektionsintervalle Bei einer langeren Anwendungsdauer zeigte sich
auch eine deutlich bessere kontrazeptive Zuvedksti Darliber hinaus stellte man fest, dass sich
durch die Gabe von Noristerat in Absténden von #Wtthen zu Beginn der Behandlung die
kontrazeptive Wirkung verbesserte.

Besondere Hinweise

Noristerat beeintrachtigt nicht die Quantitat ungafat der Milchproduktion bei stillenden Frauen.

Es wurden auch bisher keine unglnstigen WirkungémBeustkinder beobachtet. Allerdings kénnen
geringe Mengen des Steroids mit der Milch ausgesiem werden. Wie bei anderen Steroiden besteht
deshalb besonders in der ersten Lebenswoche dieettsehe Mdglichkeit, dass der Bilirubinabbau
des Neugeborenen beeinflusst wird. Ist bei stasller langer anhaltender Neugeborenengelbsucht
eine arztliche Behandlung des Kindes erforderlshss das Stillen unterbrochen werden.

Ausfuhrlichere Informationen zum Praparat, die et benétigt, sind in speziellen Druckschriften
enthalten.

Handhabungshinweis flr die Fertigspritzen:
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Abb 1: Gummistopfen von der Fertigspritze abziehen.
Abb 2: Kanile an der Schutzhille festhalten undp€ayolistandig abziehen.
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Abb 3 und 4: Kanile auf die Spritze aufstecken 8adutzhille abziehen.
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Angaben zur sterilen Einmalkanule:
Zur Vermeidung von Nadelstichverletzungen Kantileiire geeignete Kanuilenentsorgungsbox
werfen.
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