CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Orgametril, 5 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna tabletka zawiera 5 mg linestrenolu (Lynestrenolum,).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki.

Biale, okragte 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

Produkt leczniczy Orgametril jest wskazany do stosowania u dorostych pacjentek w wieku powyzej
18 Iat.

e (Czeste miesigczkowanie

e Obfite krwawienie miesigczkowe i krwotok maciczny

o  Wybrane przypadki pierwotnego i wtornego braku i skapego krwawienia miesigczkowego

e Endometrioza

e  Wybrane przypadki nowotworu blony §luzowej trzonu macicy

e Lagodne choroby piersi

e Zahamowanie krwawienia miesigczkowego, owulacji, bolesne owulacje, bolesne
miesigczkowanie

Opdznienie terminu krwawienia miesiagczkowego
e Leczenie uzupetniajace do estrogenoterapii w okresie okoto i pomenopauzalnym, aby
zapobiec rozrostowi blony §luzowej macicy.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Wskazania Dawkowanie
Czgste miesigczkowanie: 1 tabletka na dobg od 14. do 25. dnia cyklu.

Obfite krwawienie miesigczkowe 1 krwotok 2 tabletki na dobg¢ przez 10 dni. Zwykle krwawienie

maciczny: ustepuje w ciggu kilku dni od rozpoczecia leczenia.
Leczenie powtarza si¢ przez nastgpne 3 cykle
miesigczkowe stosujac 1 tabletke na dobe od 14. do
25. dnia kazdego cyklu. Jezeli dolegliwosci nie
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Wskazania

Wybrane przypadki pierwotnego i wtdérnego
braku i skapego krwawienia miesigczkowego:

Endometrioza:

Wybrane przypadki nowotworu blony
sluzowej trzonu macicy:

Lagodne choroby piersi:

Zahamowanie krwawienia miesigczkowego,
owulacji, bolesne owulacje, bolesne
miesigczkowanie:

Opdznienie terminu
krwawienia miesigczkowego:

Leczenie uzupetniajace do estrogenoterapii
w okresie okoto i pomenopauzalnym aby
zapobiec rozrostowi blony sluzowej macicy:

Dawkowanie

ustapig 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
leczniczego Orgametril. Zwykle w ciagu 3 dni od
zakonczenia leczenia pojawia si¢ krwawienie.
Leczenie powtarza si¢ (drugi cykl) rozpoczynajac
podawanie estrogenow w 5. dniu krwawienia

1 kontynuuje do 25. dnia cyklu, a ponadto od 14. do
25. dnia cyklu podaje si¢ 1 tabletke¢ na dobe produktu
leczniczego Orgametril. Leczenie to nalezy jeszcze
kontynuowac, przez co najmniej 1 cykl.

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

6 do 10 tabletek na dobe 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 p6zniej niz 5. dnia cyklu podajac

1 tabletke na dob¢. Kuracje mozna kontynuowac
przez wiele miesigcy (bez robienia przerwy). Jezeli
pomimo podawania produktu leczniczego
krwawienie wystapi, nalezy zwigkszy¢ dawke
produktu leczniczego Orgametril podajac 2 do

3 tabletek na dobe przez 3 do 5 dni.

Leczenie nalezy rozpoczac¢ najlepiej 2 tygodnie
przed przewidywanym terminem wystapienia
miesigczki podajgc 1 tabletke na dobe. W przypadku
rozpocze¢cia podawania produktu leczniczego

w czasie krotszym niz 1 tydzien przed
przewidywanym terminem wystapienia miesigczki
dawke produktu leczniczego nalezy zwigkszy¢ od 2
do 3 tabletek na dobe. Jakkolwiek w tym przypadku
niewskazane jest opoznianie terminu wystapienia
miesigczki o wigeej niz 1 tydzien. Im pozniej
rozpoczyna si¢ podawanie produktu leczniczego tym
wieksze jest ryzyko wystapienia krwawienia
miedzymiesigczkowego. Dlatego leczenie powinno
si¢ rozpoczac¢ nie podzniej niz 3 dni przed
spodziewanym terminem wystapienia miesigczki.

1 tabletka na dobe przez 12 do 15 dni w miesigcu np.
przez pierwsze 2 tygodnie kalendarzowe miesigca.
Estrogeny mozna podawac codziennie bez przerwy
w najmniejszej skutecznej dawce.



UWAGA: pierwszy dzien krwawienia miesigczkowego to pierwszy dzien cyklu.

Sposdéb podawania

Produkt leczniczy Orgametril nalezy przyjmowac¢ doustnie, popijajac matg iloscig wody lub innego
plynu.

W przypadku gdy pacjentka zapomniata przyjac¢ tabletke, nalezy jak najszybciej przyja¢ zapomniang
dawke, o ile przerwa wynosi mniej niz 24 godziny.

Szczegbdlne grupy pacjentOw

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie prowadzono badan klinicznych z udziatem pacjentek z zaburzeniami czynno$ci nerek.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Nie prowadzono badan klinicznych z udziatem pacjentek z niewydolnoscig watroby.

Poniewaz metabolizm hormonéw steroidowych moze by¢ zaburzony u pacjentek z cigzkimi
chorobami watroby, stosowanie produktu leczniczego Orgametril u takich kobiet nie jest wskazane,
dopoki parametry czynno$ci watroby nie powrocg do normy (patrz punkt 4.3).

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego Orgametril
u mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie ma dostgpnych danych.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

e (Cigza lub jej podejrzenie.

e Cigzkie choroby watroby jak zottaczka cholestatyczna lub zapalenie watroby (lub
w przesztosci choroby watroby, jezeli parametry czynnos$ci watroby nie powrdcity do normy),
nowotwory watroby, zespoly Rotora i Dubin-Johnsona.

e Krwawienia z pochwy o nieznanym pochodzeniu.

e Obecnie lub w przesztosci rzadkie choroby, ktdre zwigzane sg ze stosowaniem hormondw
ptciowych np. §wiad, zottaczka cholestatyczna, opryszczka cigzarnych, porfiria i otoskleroza.
Moga one wystapi¢ pierwszy raz lub ulec nasileniu w czasie cigzy lub stosowania
hormonalnych produktéw leczniczych.

e Zaburzenia zakrzepowo — zatorowe zyt.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

e Produkt leczniczy Orgametril zawiera jako substancj¢ pomocniczg laktoze. Produkt leczniczy
nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy.

e Leczenie nalezy przerwac, jezeli parametry czynno$ci watroby odbiegajg od normy.

e W trakcie stosowania produktow leczniczych zawierajacych w sktadzie estrogeny i (lub)
progestageny moze wystepowac ostuda, szczegolnie u kobiet, u ktorych wystapita ona
w czasie ciazy. Kobiety ze sktonnoscig do wystepowania ostudy powinny unikac
promieniowania stonecznego lub promieniowania ultrafioletowego.



e Stosowanie hormondéw piciowych moze wpltywaé na wyniki niektérych badan
laboratoryjnych. U wielu pacjentow w czasie stosowania produktu leczniczego Orgametril
moze nastgpi¢ zwigkszenie stezenia LDL-cholesterolu i zmniejszenie stezenia
HDL-cholesterolu. Bardzo rzadko moga wystgpowac zmiany parametrow czynnosci watroby,
metabolizmu we¢glowodanow, hemostazy.

e W trakcie przedluzonego stosowania produktéw leczniczych zawierajacych progestageny
nalezy wykonywac regularne badania kontrolne.

e Stabe dziatanie androgenne linestrenolu zwigzane jest z jego wigzaniem si¢ z biatkiem SHBG.
Potwierdza to wystepowanie u niektorych pacjentek stabych oznak wirylizacji (gldéwnie
tradzik i lojotok).

e Badania epidemiologiczne wykazaty zwigzek migdzy stosowaniem progestagenu
w potaczeniu z estrogenami, a zwigkszona czgstotliwoscig wystgpowania zylnej choroby
zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ, ang. VTE, zakrzepica zyt glebokich i zatorowos¢ ptucna).
Pomimo, Ze kliniczne znaczenie tej obserwacji dla linestrenolu przy nieobecnos$ci sktadnika
estrogennego jest nieznane, produkt leczniczy Orgametril powinien zosta¢ odstawiony
w wypadku wystgpienia zakrzepicy. Odstawienie produktu leczniczego Orgametril powinno
by¢ rowniez rozwazone przy dlugotrwatej immobilizacji z powodu zabiegu chirurgicznego lub
choroby.
Kobiety z chorobami zakrzepowo-zatorowymi w wywiadzie powinny zosta¢ poinformowane
0 mozliwosci wystapienia nawrotu.

e Pacjentki z wymienionymi ponizej chorobami powinny pozostawac pod $cista kontrola
lekarska:
- choroby uktadu krazenia, obecnie lub w przesztosci, gdyz stosowanie ztozonych srodkow
antykoncepcyjnych nieznacznie zwigksza ryzyko wystgpienia chorob serca i naczyn.
- niektore postaci ciezkiej depresji, ktorej pogorszenie zwigzane jest ze stosowaniem
hormonéw ptciowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Pomimo ograniczonych danych interakcje pomigdzy produktem leczniczym Orgametril i innymi
produktami leczniczymi moga wystapi¢. Opisano nastepujace interakcje podczas stosowania
syntetycznych progestagendw i (lub) ztozonych doustnych srodkow antykoncepcyjnych, ktore moga
odnosi¢ si¢ rowniez do produktu leczniczego Orgametril.

Ryfamycyna, pochodne hydantoiny, barbiturany (wlaczajac prymidon), karbamazepina

i aminoglutemid moga zmniejsza¢ skuteczno$¢ produktu leczniczego Orgametril. Produkt leczniczy
Orgametril moze natomiast zwigcksza¢ dziatanie cyklosporyn, teofiliny, troleandomycyny i niektérych
produktow leczniczych blokujacych receptory beta adrenergiczne. Produkt leczniczy Orgametril moze
zmniejszac skuteczno$¢ dziatania insuliny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Produkt leczniczy Orgametril jest przeciwwskazany w okresie cigzy.

Karmienie piersia
Nie ma wystarczajacych danych potwierdzajgcych bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego
Orgametril podczas karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

U niektorych pacjentéw podczas stosowania produktu leczniczego Orgametril moga wystapi¢ zawroty
glowy dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
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4.8 Dzialania niepozadane

Z opisanych pochodzacych z literatury i po wprowadzeniu do obrotu produktu leczniczego Orgametril

zglaszano nast¢pujgce dzialania niepozadane:

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych okreslono nastepujgco: bardzo czesto (= 1/10),
czesto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100) oraz rzadko (= 1/10 000 do

< 1/1000).

Klasyfikacja ukladow i narzadow Dzialania niepozadane Czestos¢ wystepowania
(MedDRA)"

Zaburzenia uktadu Nadwrazliwosé Czesto

immunologicznego

Zaburzenia metabolizmu Zatrzymanie ptynow Czgsto

1 odzywiania W organizmie

Zaburzenia psychiczne

Nerwowos¢

Bardzo cze¢sto

Nastroj depresyjny Czgsto
Zmniejszone libido Bardzo czesto
Zwigkszone libido Czesto
Zaburzenia uktadu nerwowego Bdl glowy Czesto
Zawroty glowy Czgsto
Migrena Czesto
Zaburzenia zotadka i jelit Nudnosci Bardzo czgsto
B4l brzucha Bardzo czgsto
Wymioty Bardzo czgsto
Biegunka Bardzo czesto
Zaparcia Bardzo czesto
Zaburzenia watroby i drog ZobMaczka Niezbyt czgsto
zotciowych
Zaburzenia skory i tkanki Potliwos¢ Czesto
podskodrnej Swiad Czesto
Tradzik Czegsto
Lojotok Bardzo czgsto
Wysypka Czesto
Pokrzywka Czgsto
Hirsutyzm Czgsto
Ostuda Czesto
Zaburzenia uktadu rozrodczego Krwotok maciczny Bardzo czgsto
1 piersi Tkliwos¢ piersi Czesto
Brak miesigczki Czegsto
Uptawy Niezbyt czgsto

Badania diagnostyczne

Zwigkszenie masy ciala
Zmniejszenie tolerancji
glukozy

Zmiany parametrow czynnos$ci

watroby
Zmiany w profilu lipidowym

Bardzo cze¢sto
Bardzo czesto

Czesto

Czesto

"MedDRA

Podczas stosowania produktu leczniczego Orgametril w sposob ciagly czgsto moga wystepowac

krwotoki maciczne (krwawienia mi¢dzymiesigczkowe lub plamienia). Podczas stosowania produktu
leczniczego Orgametril w sposob cykliczny krwotoki maciczne wystepujg rzadko. Zwykle najczesciej
wystepuja one w ciggu 2 pierwszych miesigcy terapii. W miar¢ uplywu czasu czgstotliwo$¢ ich
maleje. W wigkszosci przypadkow krotkotrwate zwigkszenie dawki produktu leczniczego Orgametril
umozliwia kontrole krwawien.



Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Toksyczno$¢ linestrenolu jest bardzo niewielka. Dlatego tez, nie nalezy spodziewac si¢ dziatania
toksycznego w przypadku przyjecia kilku tabletek produktu leczniczego Orgametril jednoczes$nie, np.
przez mate dziecko. Moga wystapi¢ nudnosci i wymioty. W razie potrzeby nalezy zastosowac leczenie
objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: pochodne estronu, kod ATC: G03DCO03

Mechanizm dzialania

Produkt leczniczy Orgametril jest produktem leczniczym do stosowania doustnego zawierajacym
linestrenol, prolek o dzialaniu progestagennym, wykazujacy stabg biologiczng aktywno$¢ wewnetrzna.
Linestrenol ulega jednak prawie calkowitemu przeksztatceniu do silnego progestagenu, noretysteronu
(NET), za posrednictwem ktorego wywiera on znaczne dziatanie biologiczne. Produkt leczniczy
Orgametril wykazuje silne dziatanie progestagenne na btong¢ §luzowa macicy. Ponadto stosowany

w sposéb ciggly hamuje owulacje 1 krwawienie miesigczkowe. Produkt leczniczy Orgametril mozna
stosowa¢ w przypadkach wymagajacych silnego dziatania progestagennego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym tabletki zawierajacej 5 mg linestrenolu, linestrenol ulega szybkiemu
wchtanianiu i przeksztatceniu do noretysteronu (NET), osiaggajac srednie maksymalne ste¢zenie
wynoszace 23 ng/ml w okoto 2 godziny po podaniu dawki, ze $rednig warto$ciag AUC wynoszaca
160,6 ng*h/ml. W przypadku dawek wynoszacych od 0,5 mg do 5 mg obserwuje si¢ mniejszy od
proporcjonalnego do dawki wzrost stezenia noretysteronu (NET) w osoczu.

Dystrybucja
Noretysteron w duzym stopniu wigze si¢ z biatkami osocza. U kobiet nie bedacych w ciazy okoto 35%

i 60% noretysteronu wigze si¢ odpowiednio z biatkami wigzacymi hormony ptciowe i albuminami.

Metabolizm

W warunkach in vitro linestrenol ulega przeksztatceniu do noretysteronu gtdéwnie z udziatem
CYP2C19 oraz w mniejszym stopniu CYP2C9 oraz CYP3A4. Dalszy metabolizm noretysteronu
zachodzi na drodze dehydrogenacji (CYP3A4) i hydroksylacji (CYP3A4 i CYP2C19).

Eliminacja

Po dozylnym lub doustnym podaniu linestrenolu znakowanego weglem "*C pacjentkom, okoto
56% radioaktywnosci jest odzyskiwane w moczu. Wigkszo$¢ radioaktywnosci w moczu wystepuje
w postaci sprzgzonej z glukuronidami lub siarczanami, natomiast mniej niz 5% w postaci
niesprzgzone;j.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

W przypadku kobiet karmigcych piersig, ktorym podawano 5 mg linestrenolu raz na dobg¢ przez 5 dni

(w dniu pigtym linestrenol znakowany weglem '*C), mniej niz 0,05% podanej radioaktywnosci byto

wydzielane z mlekiem pobieranym w ciggu pierwszych 5 dni po podaniu linestrenolu znakowanego
14

weglem "C.

Pozorny koncowy okres pottrwania noretysteronu wynosi okoto 8 godzin, mieszczac si¢ w zakresie od
7 do 10 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Di-alfa-tokoferol

skrobia ziemniaczana

glicerol (E422)

magnezu stearynian

talk

laktoza jednowodna

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Chroni¢ od $wiatla i wilgoci.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

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

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

MSD Polska Sp. z o.0.

ul. Chtodna 51
00-867 Warszawa



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/3426

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07 lipca 1977 r.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 05 marca 2015 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

16/08/2017



