Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyki obcym

Orgametril
5 mg, tabletki
Lynestrenolum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treS$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Orgametril i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Orgametril
Jak stosowac lek Orgametril

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Orgametril

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk L~

1. Co to jest lek Orgametril i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Orgametril zawiera lynestrenol, syntetyczny progestagen podobny do naturalnego progesteronu.
Progestageny, w tym lek Orgametril, czgsto stosuje si¢ w zaburzeniach cyklu miesigczkowego.

Lek Orgametril jest wskazany do stosowania u dorostych pacjentek w wieku powyzej 18 lat.

Wskazania do stosowania leku Orgametril:

*  czeste miesigczkowanie

* obfite krwawienie miesigczkowe i krwotok maciczny

*  wybrane przypadki pierwotnego i wtdérnego braku i skapego krwawienia miesigczkowego

* endometrioza (rozrost btony sluzowej macicy)

*  wybrane przypadki nowotworu btony §luzowej trzonu macicy

* lagodne choroby piersi

* zahamowanie krwawienia miesigczkowego, owulacji, bolesne owulacje, bolesne
miesigczkowanie

* opdznienie terminu krwawienia miesigczkowego

* leczenie uzupehiajace do estrogenoterapii w okresie okolo i pomenopauzalnym aby zapobiec
rozrostowi btony sluzowej macicy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Orgametril

Kiedy nie stosowa¢ leku Orgametril:

» jesli pacjentka ma uczulenie na lynestrenol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

* jesli pacjentka jest w cigzy lub podejrzewa, Ze jest w cigzy;



* jesliu pacjentki wystepuja ciezkie choroby watroby jak zoéltaczka cholestatyczna lub zapalenie
watroby (lub w przesztosci choroby watroby, jezeli parametry czynno$ci watroby nie powrdcity do
normy), nowotwory watroby, zespoty Rotora i Dubin-Johnsona;

* jesli u pacjentki wystepuja krwawienia z pochwy o nieznanym pochodzeniu;

» jesli u pacjentki wystepuja obecnie lub w przesztosci rzadkie choroby, ktore zwigzane sg ze
stosowaniem hormonow plciowych np. $wiad, zottaczka cholestatyczna, opryszczka ci¢zarnych,
porfiria i otoskleroza. Moga one wystapi¢ pierwszy raz lub ulec nasileniu w czasie ciagzy lub
stosowania lekow hormonalnych;

* wystepowanie obecnie zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej. Zakrzepica polega na powstawaniu
zakrzepow blokujacych zyly (np. w nogach (zakrzepica zyt gltgbokich) lub w ptucach (np.
zatorowos¢ ptucna)).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Orgametril nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Pacjentki z wymienionymi ponizej chorobami powinny pozostawac¢ pod $cistg kontrolg lekarska.
Nalezy poinformowac lekarza o wystgpowaniu:

»  zaburzen krzepliwo$ci krwi (zakrzepica)

* choroby serca lub naczyn

* silnych nastrojow depresyjnych

* chordb watroby np. zoéttaczka lub nowotwory watroby

* nieprawidtowych krwawien z pochwy

* duzego stezenia cholesterolu lub innych lipidéw we krwi

* ostudy (przebarwienia skdry czesto wystgpujace w czasie cigzy)

* tradziku, lojotokowej skory i nadmiernego owlosienia ciata lub twarzy.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku Orgametril u mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat. Nie ma dostgpnych danych.

Lek Orgametril a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac, réwniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Stosowanie innych lekow moze wptywac na skutecznos¢ dziatania leku Orgametril i lek Orgametril
moze wplywac na skuteczno$¢ dziatania innych lekéw. Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu lub zamiarze przyjmowania innych
lekow takich, jak:

* Ryfamycyna lub troleandomycyna (leki stosowane w zakazeniach bakteryjnych)

*  Pochodne hydantoiny, barbiturany, karbamazepina (leki stosowane w padaczce)

*  Aminoglutemid (lek stosowany w leczeniu zespotu Cushinga)

*  Cyklosporyny (leki stosowane po transplantacjach)

* Teofilina (leki stosowane w astmie, zapaleniu oskrzeli, rozedmie ptuc)

* Leki blokujace receptory beta adrenergiczne (leki stosowane w nadcisnieniu tetniczym)

* Insulina (leczenie cukrzycy).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Stosowanie leku Orgametril w okresie cigzy lub jesli pacjentka przypuszcza, ze moze byé w cigzy jest
przeciwwskazane.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
U niektorych pacjentek mogg wystapi¢ zawroty glowy. Nie nalezy wtedy prowadzi¢ pojazdow.



Lek Orgametril zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjentki nietolerancje niektorych cukrow, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek Orgametril

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié

si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Wskazania
Czgste miesigczkowanie:

Obfite krwawienie miesigczkowe 1 krwotok
maciczny:

Wybrane przypadki pierwotnego i wtornego
braku i skapego krwawienia miesigczkowego:

Endometrioza:

Wybrane przypadki nowotworu btony sluzowej
trzonu macicy:

Lagodne choroby piersi:

Zahamowanie krwawienia miesigczkowego,

owulacji, bolesne owulacje, bolesne
miesigczkowanie:

Dawkowanie
1 tabletka na dobe od 14. do 25. dnia cyklu.

2 tabletki na dobg przez 10 dni. Zwykle krwawienie
ustepuje w ciggu kilku dni od rozpoczecia leczenia.
Leczenie powtarza si¢ przez nastepne 3 cykle
miesigczkowe stosujac 1 tabletke na dobg od 14. do
25. dnia kazdego cyklu. Jezeli dolegliwosci nie
ustgpia w czasie lub po leczeniu, konieczne jest
wykonanie dodatkowych badan diagnostycznych.

Leczenie nalezy rozpocza¢ od podawania

estrogenow np. 0,02 do 0,05 mg etynyloestradiolu na
dobe przez 25 dni. Jednoczesnie od 14. do 25. dnia
cyklu podaje sie 1 tabletke na dobe leku Orgametril.
Zwykle w ciaggu 3 dni od zakonczenia leczenia
pojawia si¢ krwawienie. Leczenie powtarza si¢ (drugi
cykl) rozpoczynajac podawanie estrogenow w 5. dniu
krwawienia i kontynuuje do 25. dnia cyklu, a ponadto
od 14. do 25. dnia cyklu podaje si¢ 1 tabletke na dobg
leku Orgametril. Leczenie to nalezy jeszcze
kontynuowac¢, przez co najmniej 1 cykl.

1 do 2 tabletek na dobe, przez co najmnigj
6 miesigcy.

6 do 10 tabletek na dobg przez dtuzszy okres czasu.

1 tabletka na dobe od 14. do 25. dnia cyklu, przez co
najmniej 3 do 4 miesigcy.

Leczenie nalezy rozpocza¢ pierwszego dnia cyklu
jednak nie po6zniej niz 5. dnia cyklu podajac 1
tabletke na dobe. Kuracje mozna kontynuowaé przez
wiele miesiecy (bez robienia przerwy). Jezeli
pomimo podawania leku krwawienie wystapi, nalezy
zwigkszy¢ dawke leku Orgametril podajac 2 do

3 tabletek na dobg¢ przez 3 do 5 dni.



Opoznienie terminu krwawienia Leczenie nalezy rozpocza¢ najlepiej 2 tygodnie przed

miesigczkowego: przewidywanym terminem wystapienia miesigczki
podajac 1 tabletke na dobg. W przypadku rozpoczgcia
podawania leku w czasie krotszym niz 1 tydzien
przed przewidywanym terminem

Wskazania Dawkowanie

wystapienia miesigczki dawke leku nalezy zwiekszy¢
od 2 do 3 tabletek na dobg. Jakkolwiek w tym
przypadku niewskazane jest op6znianie terminu
wystapienia miesigczki o wigcej niz

1 tydzien. Im pozniej rozpoczyna si¢ podawanie leku
tym wigksze jest ryzyko wystapienia krwawienia
miedzymiesigczkowego. Dlatego leczenie powinno
si¢ rozpoczaC¢ nie pozniej niz 3 dni przed
spodziewanym terminem wystapienia miesigczki.

Leczenie uzupekiajace do estrogenoterapii w 1 tabletka na dobe przez 12 do 15 dni w miesigcu np.

okresie okoto i pomenopauzalnym, przez pierwsze 2 tygodnie kalendarzowe miesigca.
aby zapobiec rozrostowi btony Estrogeny mozna podawac codziennie bez przerwy w
sluzowej macicy: najmniejszej skutecznej dawce.

UWAGA: pierwszy dzien krwawienia miesigczkowego to pierwszy dzien cyklu.

Lek Orgametril nalezy przyjmowac doustnie o tej samej porze kazdego dnia, popijajac mala ilo$cia
wody lub innego ptynu.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Orgametril jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Orgametril
W przypadku potkniecia wigkszej liczby tabletek nalezy poinformowac o tym lekarza lub farmaceute.
Moga wystapi¢ nudnosci i wymioty.

Pomini¢cie zastosowania leku Orgametril
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W przypadku pominigcia dawki, lek nalezy przyjac¢ jak najszybciej chyba, ze przerwa jest dtuzsza niz
24 godziny. W tym przypadku nalezy pomina¢ nieprzyjeta dawke leku.

Przerwanie stosowania leku Orgametril
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

Lynestrenol wywiera wptyw na btone¢ §luzowa trzonu macicy, moze by¢ stosowany w leczeniu
zaburzen cykli miesigczkowych. Cykle normalizuje si¢ przez podawanie leku Orgametril przez kilka
dni w miesigcu. Kilka dni po zakonczeniu przyjmowania leku Orgametril, czesto w ciggu 3 dni,
nastepuje ztuszczanie btony sluzowej i wystepuje krwawienie (podobne do miesigczki).

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W zaleznosci od dawki 1 wrazliwosci pacjentki lek Orgametril moze powodowac dziatania
niepozadane. Obserwowano nast¢pujgce dziatania niepozadane:



Bardzo czesto (wystepujace przynajmniej u 1 na 10 osob):
Zwigkszenie masy ciala
» Zwigkszenie stezenia glukozy we krwi po positku (zmniejszona tolerancja glukozy)
*  Nerwowo$¢
* Zmniejszenie libido
*  Nudnosci

*  Wymioty

* B0l brzucha
* Biegunka

» Zaparcia

*  Lojotok

» Krwawienia migdzymiesigczkowe wystepujace w pierwszych 2 miesigcach leczenia

Czgsto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 osob):
*  Nadwrazliwos¢
* Zatrzymywanie ptynow
* Zmiany stezenia lipidow i cholesterolu we krwi
* Nastroje depresyjne
*  Zwigkszenie libido
* Bol glowy
*  Migrena
* Zawroty glowy
*  Wzmozona potliwo$¢
* Ostuda (brunatne plamy na twarzy)
«  Swiad
*  Tradzik
* Reakcje skorne
* Nadmierne owtosienie ciata lub twarzy
»  Tkliwos¢ piersi
*  Brak miesigczki
* Zmiany parametro6w czynnosci watroby

Niezbyt czgsto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 osob):
» Zbltaczka
*  Uptawy

W przypadku wystgpienia wyzej wymienionych objawdw niepozgdanych nalezy poinformowac o nich
lekarza lub farmaceute w szczeg6lnosci, jezeli wystapig krwawienia z drog rodnych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Orgametril

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/
https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Przechowywac blistry w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem 1 wilgocia.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po ,,(EXP)”. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Orgametril

- Substancja czynng leku jest lynestrenol. Jedna tabletka zawiera 5 mg lynestrenolu.
- Pozostate sktadniki to: a-tokoferol, skrobia ziemniaczana, glicerol (E 422), magnezu stearynian, talk,
laktoza jednowodna.

Jak wyglada lek Orgametril i co zawiera opakowanie

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

Opakowanie zawiera 30 tabletek.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Republice Czeskiej, kraju eksportu:
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holandia

Wytwérca:
N.V. Organon
Kloosterstraat 6
Oss

Holandia

Importer rownolegty:
Medezin Sp. z o.0.

ul. Zbaszynska 3
91-342 L.6dz

Przepakowano w:

Medezin Sp. z o.0.

ul. Zbaszynska 3

91-342 L6dz

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Republice Czeskiej, kraju eksportu: 56/112/70-C

Numer pozwolenia na import réwnolegly: 224/24

Data zatwierdzenia ulotki: 04.06.2024



[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]|



