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I.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Orgametril, 5 mg, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka zawiera 5 mg linestrenolu (Lynestrenolum),
Produkt zawiera laktoze.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.
Biale, okragle tabletki z nacigciem, napisem Organon z jednej strony, kodem TT powyzej i ,4”
ponizej dzielacej linii z drugiej strony tabletki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Czeste miesigczkowanie.

Obfite krwawienie miesiaczkowe i krwotok maciczny,

Wybrane przypadki pierwotnego i wibrnego braku i skapego krwawienia miesigezkowego
Endemetrioza

Wybrane przypadki nowotworu blony Sluzowej trzonu macicy

f.agodne choroby piersi

Zahamowanie krwawienia miesiaczkowego, owulacji, bolesne’ owulacje, bolesne
miesigczkowanie

OpoZnienie terminu krwawienia miesigczkowego :

* Leczenie uzupehiajace do estrogenoterapii w okresie okoto i pomenopauzalnym aby zapobiec
rozrostowi blony $luzowej macicy.
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4.2 Dawkowanie i sposéb podawania ;o

Produkt Orgametril nalezy przyjmowaé dousthie popijajac mata ilos’ciz}/wody lub innego ptynu. W
razie zapomnienia przyjecia produktu nalezy jak najszybciej przyjaé zapomniang dawke o ile przerwa

wynosi mniej niz 24 godziny., F
Wskazania Dawkowanie
I
Czeste miesiaczkowanie: I tabletka na dob¢ od 14. do 25. dnia cyklu.

Obfite krwawienie miesiaczkowe

i krwotok maciczny: 2 tabletki na dobe przez 10 dni. Zwykle krwawienie
ustepuje w ciagu kilku dni od rozpoczecia leczenia.
Leczenie powtarza sie przez nasigpne 3 cykle
miesigezkowe stosujac 1 tabletkg na dobe od 14. do
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25. dnia kazdego cyklu. Jezeli dolegliwoéei nie
ustapiq w czasie lub po leczeniu, konieczne jest
wykonanie dodatkowych badan diagnostycznych.

Wybrane przypadki pierwotnego

i wtbrnego braku i skapego

krwawienia miesiaczkowego: Leczenie nalezy rozpoczaé od podawania estro gendw
np. 0,02 do 0,05 mg etynyloestradiolu na dobe przez
25 dni. Jednoczesnie od 14. do 25. dnia cyklu podaje
si¢ 1 tabletke na dobe produktu Orgametril. Zwykle
w ciagu 3 dni od zakonczenia leczenia pojawia sig
krwawienie. Leczenie powtarza sie (drugi cykl)
rozpoczynajac podawanie estrogenéw w 5. dniu
krwawienia i kontynuuje do 25. dnia cykly, a ponadto
od 14. do 25. dnia cyklu podaje sie 1 tabletke na dobe
produktu Orgametril. Leczenie to nalezy jeszeze
kontynuowaé, przez co najmniej 1 cykl.

Endometrioza: 1 do 2 tabletek na dobe, przez co najmniej 6
miesiecy.

Wybrane przypadki nowotworu
blony Sluzowej trzonu macicy: 6 do10 tabletek na dobe przez dhuzszy okres czasu.

Lagodne choroby piersi: I tabletka na dobg od 14. do 25. dnia cyklu, przez co
najmniej 3 do 4 miesiecy.

Zahamowanie krwawienia

miesiaczkowego, owulacji,

bolesne owulacje, bolesne

miesigczkowanie: Leczenie nalezy rozpoczaé pierwszego dnia cyklu
Jednak nie pozniej niz 5 dnia eyklu podajac 1 tabletke
na dobe¢. Kuracje mozna kontynuowaé przez wiele
miesiecy (bez robienia przerwy). Jezeli pomimo
podawania fekun krwawienie wystapi, nalezy
zwigkszy¢ dawke produktu Orgametril podajac 2 do
3 tabletek na dobe¢ przez 3 do 5 dni.

Opéznienie terminu
krwvawienia miesiaczkowego: Leczenie nalezy rozpoczaé najlepiej 2 tygodnie przed
przewidywanym terminem wystapienia miesigczki
~-podajac 1 tabletke na dobe. W przypadky
rozpoczecia podawania leku w czasie krétszym niz |
tydzien przed przewidywanym terminem wystapienia
miesigezki dawke produktu nalezy zwiekszyé od 2 do
3 tabletek na dobg. Jekkolwiek w tym przypadku
niewskazane jest opéznianie terminu wysigpienia

miesiaczki o wigcej niz 1 tydzied. Im pdZniej
rozpoczyna si¢ podawanie leku tym wicksze jest
ryzyko wystapienia krwawienia

miedzymiesigczkowego. Dlatego leczenie powinno
si¢ rozpoczal nie pézniej niz 3 dni  przed
spodziewanym terminem wystapienia miesiaczki.

Leczenie uzupetniajace do
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estrogenoterapii w okresie

okotlo i pomenopauzalnym

aby zapobiec rozrostowi blony

sluzowej macicy: 1 tabletka na dobe przez 12 de 15 dni w miesigcu np.

przez pierwsze 2 tygodnie kalendarzowe miesiaca.
Estrogeny mozZna podawac codziennie bez przerwy w
najmniejszej skutecznej dawce.

UWAGA: pierwszy dzien krwawienia miesigczkowego to pierwszy dzien cyklu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na subsiancje czynna linestrenol Jub ktéragkolwiek substancje pomocniczy
produktu Orgametril.

Ciaza lub jej podejrzenie

Ciezkie choroby walroby jak zdhaczka cholestatyczna lub zapalenie watroby (lub w
przesziosci choroby watroby, jezeli parametry czynnosci watroby nie powréceily do normy),
nowotwory watroby, zespoly Rotora i Dubin-Johnsona.

Krwawienia z pochwy o nieznanym pochodzeniu.

Obecnie lub w przesziosci rzadkie choroby, ktére zwiazane sa ze stosowaniem hormonéw
plciowych np. $wiad, zéitaczka cholestatyczna, opryszczka cigzarnych, porfiria i otoskleroza.
Moga one wystapi¢ pierwszy raz lub ulec nasileniu w czasie cigzy lub siosowania lekow
hormonalnych

Zaburzenia zakrzepowo — zatorowe zyi

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroZznosci dotyczace stosowania

Orgametril zawiera jako substancje pomocniczg laktozg. Lek nie powinien by€ stosowany u
pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy
{typu Lapp) lub zespotem zlego wchlaniania glukozy-galaktozy.

Leczenie nalezy przerwaé, jezeli parametry czynnosci watroby odbiegaja od normy.

W trakcie siosowania lekoéw zawierajacych w skladzie estrogeny i (lub) progestageny moze
wystgpowaé ostuda, szezegolnie u kobiet, u kidrych wystapHa ona w czasie ciazy. Kobiety ze
skionnoscia do wystgpowania ostudy powinny unika¢ promieniowania stoneczmego lub

promieniowania ultrafioletowego.

Stosowanie hormondéw plciowych moze wptywaé na wyniki niektorych  badan

‘laboratoryjnych. U wielu pacjentéw w czasie stosowania produktu Orgametril moze nastapié

zwigkszenie stezenia LDL-cholestero_lLrl i zmnigjszenic stgzenia HDL- cholesterolu. Bardzo
rzadko moga wystgpowaé zmiany parametréw czynnosci watroby, metabolizmu
weglowodandow, hemostazy.

W trakcie przediuzonego stosowania lekdw zawierajacych progestageny nalezy wykonywaé
regularne badania kontrolne.

Siabe dziatanie androgenne linestrenolu zwiazane jest z jego wiazaniem si¢ z biatkiem SHBG.
Potwierdza to wystepowanie u niektdrych pacjentek slabych oznak wirylizacji (glownie
tradzik i dojotok).

Badania epidemiologiczne wykazaly zwigzek migdzy stosowaniem progestagenu w
polaczeniu z estrogenami a zwigkszona czestotliwoscla wystepowania Zylnej choreby
zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ, ang. VTE, zakrzepica Zyl glgbokich i zatorowos¢ plucna).
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Pomimo ze kliniczne znaczenie tej obserwacji dla linestrenolu przy nieobecnoéei skiadnika
estrogennego jest nieznane, Orgametril powinien zostaé odstawiony w wypadku wystapienia
zakrzepicy. Odstawienie Orgametrilu powinno by¢ réwniez rozwazone przy dhugotrwaiej
immobilizacji z powodu zabiegu chirurgicznego lub choroby. _

Kobiety z chorobami zakrzepowo-zatorowymi w wywiadzie powinny zostaé poinformowane
0 mozliwosci wystapienia nawrotu,

* Pacjentki z wymienionymi ponizej chorobami powinny pozostawaé pod §cista kontroly
lekarska:

- choroby ukladu krazenia, obecnie fub w przesziosdei, gdyz stosowanie zfozonych §rodkéw
antykoncepeynych nieznacznie zwicksza ryzyke wystapienia zaburzefi choréb serca i
naczyf.

- niektore postaci cigzikiej depresii, ktorej pogorszenie zwiazane jest ze stosowaniem
hormonéw piciowych.

4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Pomimo ograniczonych danych interakcje pomiedzy produktem Orgametril i innymi lekami moga
wystapic. Opisano nastgpujace interakcje podczas stosowania syntetycznych progestagendw i (lub)
zlozonych doustnych grodkéw antykoncepeyjnych, ktére moga odnosié sie réwniez do produktu
Orgametril.

Ryfamycyna, pochodne hydantoiny, barbiturany (wlaczajac  prymidon), karbamazepina i
aminoglutemid moga zmniejszaé skutecznosé produktu Orgametril. Orgametril natomiast moze
zwigksza¢ dzialanie cyklosporyn, teofiliny, troleandomycyny i niektorych lekdw blokujacych
receptory beta adrenergiczne. Produkt Orgametril moze zmniejszaé skuteczno$¢ dziatania insuliny.

4.6 Ciazailaktacja
Orgametril jest przeciwwskazany w czasie cigzy.

Nie ma wystarczajacych danych potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania produktu Orgametril w
czasie karmienia piersiz.

4.7 Wplyw. ngi, zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

U niektér}?ch pacjentéw podczas stosowania produktu Orgametril moga wystapi¢ zawroty glowy
dlatego nalezy zachowaé ostrozno$é podczas prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obsluge
maszyn. ;

4.8 zialania niepozadane
Z opiganych w literaturze i po wprowadzeniu do obrotu produktu Orgametril raportowano nastepujace
dzia}ﬂnia niepozgdane:

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw
MedDRA

Dzialania niepozadane

-Zaburzenia uktadu immunologicznego

Nadwrazliwest

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Zatrzymanie plynéw w organizmie

Zaburzenia psychiczne

Nerwowo$€, nastré] depresyjny, zwiekszone
libido, zmniejszone libido

Zaburzenia ukfadu nerwowego

Bol glowy, migrena, zawroty giowy

Zaburzenia zoladka i jelit

Nudnosci, wymioty, bél brzucha, biegunka,
zaparcia
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Zaburzenia watroby i drdg Zz6lciowych Zéltaczka

Zaburzenia skory i tkanki podskérne;j Potliwos¢, ostuda, $wiagd, tradzik, lojotak,
wysypka, pokrzywka, hirsutyzm

Zaburzenia ukladu rozrodezego i piersi Krwotok maciczny, tkliwo$¢ piersi, brak
miesigczki, uplawy

Badania diagnostyczne Zwigkszenie masy ciala, zmniejszenie tolerancji
glukozy, zmiany parametréw czynnosci watroby,
zmiany w profilu lipidowym

MedDRA wersja 9.0

Podczas stosowania produktu Orgametril w sposéb ciagly czesto moga wystepowaé krwotoki
maciczne (krwawienia miedzymiesiaczkowe lub plamienia). Podczas stosowania produktu Orgametril
w sposob cykliczny krwotoki maciczne wysiepuja rzadko. Zwykle najczescie] wystepuja one w ciagu
2 pierwszych miesigcy terapii. W miare uplywu czasu czestotliwoéé ich maleje. W wiegkszosci
przypadkéw krétkotrwale zwigkszenie dawki produktu Orgametril umozliwia kontrole krwawien.

4.9 Przedawkowanie

Toksyczno$¢ linestrenolu jest bardzo niewielka. Dlatego tez, nie nalezy spodziewaé si¢ dzialania
toksycznego w przypadku przyjecia kilku tabletek produktu Orgametril jednoczesnie np. przez male
dziecko. Moga wystapié nudnosci i wymioty. W razie potrzeby nalezy zastosowaé leczenie objawowe.

5.  WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1  Wihasciwosei farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: pochodne estronu
Kod ATC: G03DC03

Mechanizm dzialania:

Orgametril jest produktem [leczniczym do stosowania doustnego zawierajacym syntetyczny
progestagen linestrenol. Jego dziatanie farmakologiczne podobne jest do naturalnego progesteronu,
Orgametril wykazuje silne dziatanie progestagenne na blong $luzowa macicy. Ponadto stosowany w
Sposob ciggly hamuje owulacje i krwawienie miesiaczkowe.

Orgametril mozna stosowaé w przypadkach wymagajacych silnego dzialania progestagennego.

5.2 Wiadciwosci farmakekinetyczne

Po podaniu doustnym linestrenol szybko ulega wchlanianiu, nastgpnie przemianom w watrobie do
aktywnego farmakologicznie norethisteronu. Maksymalne stezenie norethisteronu w osoczu osiaga sig
po 2 do 4 godzinach po przyjgciu linestrenolu: Okres péttrwania eliminacji norethisteronu po podaniu
linestrenolu wynosi okolo 8 do 11 godzin. Linestrenol i jego metabolity wydalane sa gldwnie w moczu
i, w mniejszym stopniu, w kale.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wrykaz substancji pomocniczych

Di-alfa~tokoferol
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skrobia ziemniaczana

glicerol (E422)

magnezu stearynian

talk .
laktoza jednowodna

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

5 lat

6.4  Specjalne §rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Chronié od éwiatla | wil goci.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

30 tabletek w blistrze z folii AVPVC/PVDC w tekturowym pudetku.

6.6  Szczegdlne §rodki ostroznosei dotyczace usuwa i przygotowania leku do stosowania
Bark szczegdlnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/3426

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

07.07.1977/ 01.03.2000/ 28.04.2005/ 04.04.2006/ 10.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2010 -09-13
MINISTERSTWO ZDROWIA
“=nartament Pofityki Lekowej i Farmacii
00-952 Warszawa
i Mindowa 15



