CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Orgametril, 5 mg, tabletki

2.

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Pelny 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.

4.1

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Czeste miesigczkowanie.

Obfite krwawienie miesigczkowe i krwotok maciczny.

Wybrane przypadki pierwotnego 1 wtornego braku i skapego krwawienia miesigczkowego
Endometrioza

Wybrane przypadki nowotworu btony §luzowej trzonu macicy

Lagodne choroby piersi

Zahamowanie krwawienia miesigczkowego, owulacji, bolesne owulacje, bolesne
miesigczkowanie

Opoznienie terminu krwawienia miesigczkowego

Leczenie uzupelniajace do estrogenoterapii w okresie okolo i pomenopauzalnym aby zapobiec
rozrostowi btony sluzowej macicy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt Orgametril nalezy przyjmowa¢ doustnie popijajac mala iloscig wody lub innego ptynu. W
razie zapomnienia przyjecia produktu nalezy jak najszybciej przyja¢ zapomniang dawke o ile przerwa
wynosi mniej niz 24 godziny.

Wskazania Dawkowanie

Czegste miesigczkowanie: 1 tabletka na dobg¢ od 14. do 25. dnia cyklu.

Obfite krwawienie miesigczkowe
1 krwotok maciczny: 2 tabletki na dobe przez 10 dni. Zwykle krwawienie

ustepuje w ciagu kilku dni od rozpoczgcia leczenia.
Leczenie powtarza si¢ przez nastgpne 3 cykle
miesigczkowe stosujac 1 tabletke na dobe od 14. do



Wybrane przypadki pierwotnego
i wtornego braku i skapego
krwawienia miesigczkowego:

Endometrioza:

Wybrane przypadki nowotworu
btony $sluzowe;j trzonu macicy:
Lagodne choroby piersi:
Zahamowanie krwawienia
miesigczkowego, owulacji,

bolesne owulacje, bolesne
miesigczkowanie:

Opoznienie terminu
krwawienia miesigczkowego:

Leczenie uzupetniajace do

25. dnia kazdego cyklu. Jezeli dolegliwosci nie
ustapia 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 dobg przez
25 dni. Jednoczes$nie od 14. do 25. dnia cyklu podaje
si¢ 1 tabletke¢ na dobe produktu Orgametril. Zwykle
w ciggu 3 dni od zakonczenia leczenia pojawia si¢
krwawienie. Leczenie powtarza si¢ (drugi cykl)
rozpoczynajagc podawanie estrogendéw w 5. dniu
krwawienia i kontynuuje do 25. dnia cyklu, a ponadto
od 14. do 25. dnia cyklu podaje si¢ 1 tabletke na dobg
produktu Orgametril. Leczenie to nalezy jeszcze
kontynuowaé, przez co najmniej 1 cykl.

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

6 do10 tabletek na dobe przez dluzszy okres czasu.

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

Leczenie nalezy rozpocza¢ pierwszego dnia cyklu
jednak nie p6zniej 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
zwickszy¢ dawke produktu Orgametril podajac 2 do
3 tabletek na dobg przez 3 do 5 dni.

Leczenie nalezy rozpocza¢ najlepiej 2 tygodnie przed
przewidywanym terminem wystgpienia miesigczki
podajac 1 tabletke na dobge. W przypadku
rozpoczecia podawania leku w czasie krotszym niz 1
tydzien przed przewidywanym terminem wystgpienia
miesigczki dawke produktu nalezy zwigkszy¢ od 2 do
3 tabletek na dobg. Jakkolwiek w tym przypadku
niewskazane jest opodznianie terminu wystgpienia
miesigczki o wigcej niz 1 tydzien. Im podzniej
rozpoczyna si¢ podawanie leku tym wigksze jest
ryzyko wystgpienia krwawienia
miedzymiesigczkowego. Dlatego leczenie powinno
si¢ rozpocza¢é mnie poézniej niz 3 dni przed
spodziewanym terminem wystapienia miesigczki.



estrogenoterapii w okresie

okoto i pomenopauzalnym

aby zapobiec rozrostowi blony

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

przez pierwsze 2 tygodnie kalendarzowe miesiaca.
Estrogeny mozna podawa¢ codziennie bez przerwy w
najmniejszej skutecznej dawce.

UWAGA: pierwszy dzien krwawienia miesigczkowego to pierwszy dzien cyklu.

4.3 Przeciwwskazania

4.4

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna linestrenol lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza
produktu Orgametril.

Ciaza lub jej podejrzenie

Ciezkie choroby watroby jak zottaczka cholestatyczna lub zapalenie watroby (lub w
przesztosci choroby watroby, jezeli parametry czynno$ci watroby nie powrocily do normy),
nowotwory watroby, zespoty Rotora i Dubin-Johnsona.

Krwawienia z pochwy o nieznanym pochodzeniu.

Obecnie lub w przesztosci rzadkie choroby, ktoére zwigzane sa ze stosowaniem hormonow
ptciowych np. $wiad, zottaczka cholestatyczna, opryszczka cigzarnych, porfiria i otoskleroza.
Moga one wystapi¢ pierwszy raz lub ulec nasileniu w czasie cigzy lub stosowania lekow
hormonalnych

Zaburzenia zakrzepowo — zatorowe zyt

Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Orgametril zawiera jako substancje pomocniczg laktozg. Lek nie powinien by¢ stosowany u
pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy
(typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

Leczenie nalezy przerwac, jezeli parametry czynnosci watroby odbiegajg od normy.

W trakcie stosowania lekow zawierajacych w skladzie estrogeny i (lub) progestageny moze
wystepowac ostuda, szczegdlnie u kobiet, u ktorych wystapita ona w czasie cigzy. Kobiety ze
sktonnoscia do wystepowania ostudy powinny unika¢ promieniowania stonecznego lub
promieniowania ultrafioletowego.

Stosowanie hormonéw piciowych moze wpltywa¢ na wyniki niektéorych badan
laboratoryjnych. U wielu pacjentow w czasie stosowania produktu Orgametril moze nastgpi¢
zwigkszenie stezenia LDL-cholesterolu i zmniejszenie stgzenia HDL- cholesterolu. Bardzo
rzadko moga wystepowal zmiany parametrOw czynno$ci watroby, metabolizmu
weglowodanow, hemostazy.

W trakcie przedluzonego stosowania lekow zawierajacych progestageny nalezy wykonywac
regularne badania kontrolne.

Stabe dziatanie androgenne linestrenolu zwigzane jest z jego wigzaniem si¢ z biatkiem SHBG.
Potwierdza to wystgpowanie u niektérych pacjentek stabych oznak wirylizacji (gtownie
tradzik i tojotok).

Badania epidemiologiczne wykazaly zwiazek migdzy stosowaniem progestagenu w
pofaczeniu z estrogenami a zwigkszong czgstotliwoscia wystgpowania zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ, ang. VTE, zakrzepica zyt glgbokich i zatorowos¢ plucna).



Pomimo ze kliniczne znaczenie tej obserwacji dla linestrenolu przy nieobecnosci sktadnika
estrogennego jest nieznane, Orgametril powinien zosta¢ odstawiony w wypadku wystapienia
zakrzepicy. Odstawienie Orgametrilu powinno by¢ réwniez rozwazone przy dlugotrwalej
immobilizacji z powodu zabiegu chirurgicznego lub choroby.

Kobiety z chorobami zakrzepowo-zatorowymi w wywiadzie powinny zosta¢ poinformowane
o mozliwosci wystapienia nawrotu.

* Pacjentki z wymienionymi ponizej chorobami powinny pozostawaé pod $cista kontrola
lekarska:

- choroby uktadu krazenia, obecnie lub w przesztosci, gdyz stosowanie ztozonych $rodkow
antykoncepcyjnych nieznacznie zwigksza ryzyko wystapienia zaburzen chordb serca i
naczyn.

- niektore postaci cigzkiej depresji, ktorej pogorszenie zwigzane jest ze stosowaniem
hormonoéw plciowych.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Pomimo ograniczonych danych interakcje pomiedzy produktem Orgametril i innymi lekami mogag
wystapi¢. Opisano nastgpujace interakcje podczas stosowania syntetycznych progestagenow i (lub)
ztozonych doustnych $rodkéw antykoncepcyjnych, ktére moga odnosi¢ si¢ rowniez do produktu
Orgametril.

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

4.6 Ciazailaktacja
Orgametril jest przeciwwskazany w czasie ciazy.

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

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

U niektérych pacjentdow podczas stosowania produktu Orgametril moga wystapi¢ zawroty glowy
dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow mechanicznych i  obstuge
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Z opisanych w literaturze i po wprowadzeniu do obrotu produktu Orgametril raportowano nastgpujace
dziatania niepozadane:

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw
MedDRA

Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Nadwrazliwos¢

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Zatrzymanie ptyndw w organizmie

Zaburzenia psychiczne

Nerwowos$¢, nastrdj depresyjny, zwickszone
libido, zmniejszone libido

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bol glowy, migrena, zawroty glowy

Zaburzenia zotadka 1 jelit

Nudno$ci, wymioty, bol brzucha, biegunka,
zaparcia




Zaburzenia watroby i drog zétciowych Zbttaczka

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j Potliwo$¢, ostuda, $wiad, tradzik, tojotok,
wysypka, pokrzywka, hirsutyzm

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi Krwotok maciczny, tkliwos¢ piersi, brak
miesigczki, uplawy

Badania diagnostyczne Zwigkszenie masy ciata, zmniejszenie tolerancji

glukozy, zmiany parametrow czynno$ci watroby,
zmiany w profilu lipidowym

MedDRA wersja 9.0

Podczas stosowania produktu Orgametril w sposéb ciggly czesto moga wystepowaé krwotoki
maciczne (krwawienia migdzymiesigczkowe lub plamienia). Podczas stosowania produktu Orgametril
w sposob cykliczny krwotoki maciczne wystepuja rzadko. Zwykle najczes$ciej wystepuja one w ciggu
2 pierwszych miesigcy terapii. W miar¢ uplywu czasu czgstotliwo$¢ ich maleje. W wigkszosci
przypadkow krotkotrwate zwickszenie dawki produktu Orgametril umozliwia kontrole krwawien.

4.9 Przedawkowanie

Toksyczno$¢ linestrenolu jest bardzo niewielka. Dlatego tez, nie nalezy spodziewaé si¢ dziatania
toksycznego w przypadku przyjecia kilku tabletek produktu Orgametril jednocze$nie np. przez mate
dziecko. Moga wystapi¢ nudno$ci i wymioty. W razie potrzeby nalezy zastosowac leczenie objawowe.
5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: pochodne estronu
Kod ATC: GO3DCO03

Mechanizm dziatania:

Orgametril jest produktem leczniczym do stosowania doustnego zawierajacym syntetyczny
progestagen linestrenol. Jego dziatanie farmakologiczne podobne jest do naturalnego progesteronu.
Orgametril wykazuje silne dzialanie progestagenne na bton¢ $luzowa macicy. Ponadto stosowany w
sposob ciagly hamuje owulacje i krwawienie miesigczkowe.

Orgametril mozna stosowa¢ w przypadkach wymagajacych silnego dziatania progestagennego.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym linestrenol szybko ulega wchtanianiu, nastgpnie przemianom w watrobie do
aktywnego farmakologicznie norethisteronu. Maksymalne stezenie norethisteronu w osoczu osiaga si¢
po 2 do 4 godzinach po przyjeciu linestrenolu. Okres pottrwania eliminacji norethisteronu po podaniu
linestrenolu wynosi okoto 8 do 11 godzin. Linestrenol i jego metabolity wydalane sa gtownie w moczu
1, w mniejszym stopniu, w kale.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Dl-alfa-tokoferol




skrobia ziemniaczana

glicerol (E422)

magnezu stearynian

talk

laktoza jednowodna

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznosci

5 lat

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Chroni¢ od $wiatta i wilgoci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

30 tabletek w blistrze z folii AI/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci 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
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