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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
1. NAZOV LIEKU
Norethisteron Zentiva
5 mg tablety
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Noretisterénacetat 5 mg v 1 tablete.
Pomocna latka so znamym ucinkom: tableta obsahuje monohydrat laktézy.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.
3. LIEKOVA FORMA
Tableta
Biele tablety s deliacou ryhou.
Tableta sa mo6ze rozdelit na rovnaké davky.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutickeé indikacie

- terapia (zastavenie) dysfunkéného krvacania z
maternice a prevencia jeho recidivy,

- predmenstruac¢ny syndrém,
- nacasovanie (posunutie) menstruacie,
- endometridza,

- podavanie v ramci hormonalnej substitu¢nej terapie (HRT) vedenej estrogénmi u



Zien s intaktnou
maternicou,
- diseminovany alebo recidivujici inoperabilny karcindm prsnika.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Terapia dysfunk¢ného krvacania: Obvykle sa podava 10 mg noretisterénacetatu
(2-krat 5 mg) pocas 10 dni. Uz zacCaté podavanie sa neprerusuje a pokracuje celych 10
dni, i ked krvacanie prestalo (obvykle do 72 hodin od zaciatku lieCby). Niekol'ko dni po
skonceni lieCby nastava krvacanie z odlicenia maternicovej sliznice. Inherentna
estrogénna aktivita noretisterénacetatu (jeho metabolitov) je vo vacsine pripadov
dostacujuca a nie je nutné pridavat estrogén.

Zlyhanie lieCebného Ucinku noretisterénacetatu takmer s istotou upozornuje na
organicku pri¢inu maternicového krvacania.

Prevencia recidivy dysfunké¢ného krvacania: Obvykle sa poddva 10 mg
noretisterénacetatu denne od 17. dna cyklu (pri pévodnom kratSom cykle uz od 14.
dna) pocas 10 dni; po stabilizacii cyklu sa ddvka méze znizit na 5 mg denne, pripadne
na 10 mg denne, v tomto pripade sa podava iba 5 dni, od 22., resp. 19. dna cyklu.
Hypermenorea alebo menordagia, ktora neustupi pri tomto spdsobe lieCby, ani po
pridani metyltestosterénu k noretisterénacetatu, navodzuje podozrenie na pritomnost
organickej pric¢iny ochorenia (najc¢astejSie submukézny myém, dokazatelny RTG
hysterografiou alebo diagnostickou hysteroskopiou).

Terapia predmenstruacného syndréomu alebo mastopatie: Obvykle sa podava 5
mg noretisterdnacetatu raz alebo dvakrat denne od 19. do 26. dnia cyklu.

Posunutie menstruacie: Obvykle sa podava 2-krat denne 5 mg noretisterénacetatu,
zacCina sa najmenej 3 dni pred oCakdvanym zacCiatkom menstruacie a s aplikaciou sa
pokracuje cely ¢as ziadaného odsunu menstruacie, ktora zacne obvykle kratko po
preruseni podavania (2. - 4. den).

Terapia endometridézy: Spociatku sa obvykle podava 5 mg noretisterénacetatu
denne od 5. dna cyklu, pri pripadnom krvacani z prenikania sa davka mébze prechodne
zvySit na dvojnasobok, pri opakovanom krvédcani sa denné dévka trvalo zvysi na 10



mg denne. Vo vacsine pripadov mozno dosiahnut amenoreu dennou dédvkou 10 - 15
mg podavanou 6 az 9 mesiacov. Niekedy sa odporuica zacinat hned' s dennou davkou
10 mg, pri krvacani z prenikania sa davkovanie prechodne zvysSuje na 20 mg denne.

Hormonalna substitucna terapia: Podava sa vzdy v kombinécii s estrogénmi. Pri
ich kontinuadlnom podavani sa obvykle podava 2,5 - 5 mg noretisterénacetdtu denne v
druhej polovicu cyklu (t.j. od 14. do 28. dna cyklu), pri cyklickom podévani estrogénov
sa obvykle podava 2,5 - 5 mg noretisterénacetatu denne v druhej polovici cyklu (t.j.
od 14. - 16. do 28. dna cyklu). Pri nedostato¢nej gestagénnej odpovedi (potvrdenej
napr. ultrazvukovym vySetrenim) je mozné davku noretisterénacetatu zvysit na 10 mg
denne.

Terapia inoperabilného karcindmu prsnika: Obvykle sa podava 30 - 40 mg
noretisterénacetatu denne (rozdelenych do 2 az 4 ciastkovych davok). Pri
nedostatocCnej klinickej odpovedi do 6 tyzdnov (bez znamok subjektivneho alebo
objektivneho zlepSenia) mozno ddvku zvysit na 60 mg denne.

Spo6sob podavania
Tablety sa uzivaju pred jedlom, pocas jedla alebo po jedle.
4.3 Kontraindikacie

* Precitlivenost na noretisterénacetat alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1,

*® gravidita (znama alebo predpokladana),

* laktacia,

® karcindm prsnika,

® zavazné ochorenie pecene akltne alebo v anamnéze (hepatitida, tumor pecene,
ikterus alebo pruritus v tehotenstve), Dubin-Johnsonov syndrém, Rotorov
syndrom,

* aktivna tromboflebitida alebo tromboembolické ochorenie,

® urogenitalne krvacanie neznamej etioldgie,

® hirsutizmus.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Noretisterén je indikovany u pacientok adolescentnych, fertilnych a
premenopauzalnych.

Pred zaciatkom lieCby je potrebné celkové lekarske vySetrenie, vratane
gynekologického (je nevyhnutné vylucit tehotenstvo).

Peroralne progestiny a teda aj noretisterén zvysuju vyskyt tromboembolickych



ochoreni, moznost zvyseného rizika je u pacientok, u ktorych sa tromboembolické
ochorenie uz vyskytlo, najma u pacientok s tazkou cukrovkou s cievnymi zmenami a u
pacientok s kosacikovou anémiou.

Noretisterén mo6ze vyvolat cholestatickd zltacku a dalSie zavazné ochorenia pecene
vratane benignych alebo malignych nadorov.

Pocas dlhodobej liecby noretisterénom su potrebné kontroly kazdych 6 mesiacov.

Pre estrogénny Ucinok svojich metabolitov je noretisterén absolUtne nevhodny na
progesteronovy test!

Noretisterén mo6ze vzhladom na estrogénny Ucinok svojich metabolitov urychlit vyvoj
karcindmu prsnika.

Noretisterén mo6ze ovplyvnit testy na stanovenie hladin gonadotropinu, pregnandiolu,
kortizolu (hladiny zniZzuje) a progesterdnu, testosterénu a glukézy (hladiny zvysuje).

LieCba diabeticky noretisterénom vyzaduje prisny lekarsky dohlad. Predovsetkym
vysSie davky noretisterénu mozu viest k znizeniu glukézovej tolerancie dosial nie
Uplne znamym mechanizmom.

Opatrnost je potrebnd u pacientok so zadvaznym ochorenim CNS (predovSetkym
epilepsiou), dalej u migrenéznych stavov v anamnéze, pokrocilej srdcovej
nedostatocCnosti, astmy alebo nedostatocne kontrolovanej hypertenzie.

Norethisteron Zentiva obsahuje monohydrat laktézy.

Pacientky so zriedkavymi dedi¢nymi poruchami: intoleranciou galaktézy, deficienciou
laktazy alebo s poruchou absorpcie glukézy a galaktézy nesmu uzivat tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie
Noretisterén Statisticky vyznamne zvySuje plazmatické hladiny a toxicitu cyklosporinu.

Noretisterén méze inhibovat biotransformdciu lieciv, ktoré sa biotransformujd N-
demetylaciou (napr. aminofenazénu). Vplyv noretisterénu je zretelny az pri vel'mi
vysokych davkach, ale i nizke davky (0,35 mg) mozu Statisticky vyznamne
ovplyviiovat biotransformaciu lie¢iv ako je aminofenazén. U&innost noretisterénu
znizuju rifampicin a rifabutin indukciou jeho pecenovej biotransformacie. Pri su¢asnej
terapii noretisterénom a rifampicinom alebo rifabutinom nastava znizenie
plazmatickej hladiny noretisterénu, zvysenie jeho celkového klirensu (na priblizne
dvojnasobok a viac) a skratenie jeho biologického polcasu (na priblizne polovicu).
U¢innost noretisterénu znizuju karbamazepin, oxakarbamazepin, fenobarbital,



fenytoin a primidén indukciou jeho pecenovej biotransformacie. Podobny vplyv ma i
extrakt z lubovnika bodkovaného. U&innost noretisterénu mézu znizovat antibiotika
(peniciliny, cefalosporiny, makrolidy, tetracykliny), ktoré mézu branit
enterohepatalnemu obehu niektorych metabolitov noretisterénu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Z experimentov na zvieratach a z epidemiologickych studii u l'udi vyplyva, ze
noretisterén nepriaznivo ovplyvinuje vyvoj plodu. Podavanie noretisterénu v gravidite
je kontraindikované.

Laktacia

Noretisterén prechddza do materinského mlieka v mnozstve, ktoré odpovedd 10 - 20
% koncentracii v plazme matky. Doj¢a mbze denne prijat v materinskom mlieku
priblizne 0,02 % davky podanej matke. Pouzitie noretisteronu pocas laktacie je
kontraindikované.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje

Norethisteron Zentiva nema ziadny vplyv na schopnost viest vozidld a obsluhovat
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce ucinky noretisterénacetatu su vacsSinou prechodné. Najma v prvych
mesiacoch lie¢by sa mo6ze vyskytnit nauzea, napatie v prsnikoch, bolesti hlavy, kozné
reakcie, edémy, zmeny telesnej hmotnosti, kr¢e, sklon k depresidm, poruchy spanku,
pokles sexualnej apetencie, reverzibilné poruchy pecenovych funkcii. Vac¢sina
neziaducich ucinkov spontanne zanikne i bez pripadnej terapie.

V nasledujucej tabulke su zhrnuté neziaduce uUcinky noretisterénacetatu rozdelené do
skupin podla terminoldégie MedDRA s uvedenim frekvencie vyskytu: velmi Casté
(=1/10); Casté (°1/100 az <1/10); menej Casté (31/1 000 az <1/100); zriedkavé (31/10
000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000) , nezname (z dostupnych Udajov nie
je mozné urcit):

MedDRA triedy organovych

i Frekvencia Neziaduci ucinok
systemov
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