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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE /{j
Orgametril

(Lynestrenolum)
tablety

Preététe si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zaénete tento pfipravek
uzivat.

1

Ponechte si pfibalovou informaci pro piipad, Ze siji budete potiebovat precist
Znovu.

Méate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého |ékafe nebo Iékarnika.

Tento pfipravek byl pfedepsan Vam. Nedaveijte jej Zadné dal$i osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné pfiznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkl vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si
véimnete jakychkoli nezadoucich uginkd, které nejsou uvedeny v této piibalove
informaci, prosim, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi.

V pfibalové informaci naleznete:

Sk LN =

1.

Co je pfipravek Orgametril a k éemu se pouZiva

Cemu musite v&novat pozornost nez zaénete pfipravek Orgametril uzivat
Jak se pfipravek Orgametril uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pfipravek Orgametril uchovavat

Dalsi informace

CO JE PRIPRAVEK ORGAMETRIL A K CEMU SE POUZIVA

Orgametril obsahuje gestagen lynestrenolum, ktery je podobny G¢inku pfirozeneho
hormonu progesteronu.

Gestageny, jako je pfipravek Orgametril, jsou Sasto pfedepisovany pfi poruchach
menstruaéniho cyklu. Orgametril miZe byt také piedepsan:

2.

pfi premenstruaénim syndromu (pravidelné se opakujici jedna ¢i vice potizi,
které se objevuji pfed menstruaci);

pfi endometriéze (abnormalni rist déloZni sliznice);

pfi 16&bé nékterych piipadl rakoviny endometria;

pro lé&bu nékterych chorob prsil;

k potlageni uvolnéni vajicka (ovulace) nebo menstruace;

jako doplné&k k 1é¢bé& estrogeny v obdobi pfechodu nebo v obdobi po
pfechodu.

GEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
ORGAMETRIL UZIVAT

Neuzivejte pfipravek Orgametril
— jestlize jste t&hotna, nebo se domnivate, Ze byste mohla byt téhotna;
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~ jestlize mate t&Zké onemocnéni jater, jako je Zloutenka, zanét jater (hepatitida),
nador jater, vzacné onemocnéni jater-Rotorlv syndrom nebo Dubin-JohnsonGv
syndrom nebo se zotavujete z nékteré z té€chto chorob;

— jestlize mate abnormalni krvaceni z pochvy, které nebylo zhodnoceno Vasim
[ékafem;

— jestlize mate stavy, které se zhorsily v obdobi téhotenstvi nebo pfi pfedchozim
uzivani hormon(i, jako jsou: Zloutenka, silné svédéni, vyrazka na kizi (gestacni
herpes), metabolické onemocnéni jater (porfyrii) nebo zhorseni sluchu
(otosklerézu);

-----

slozku pfipravku Orgametril.

Zvlastni opatrnosti pfi pouZiti pfipravku Orgametril je zapotiebi

Pravidelné kontroly Vasim lékafem mohou byt v nékterych pfipadech nezbytne.

Proto je dUlezité upozornit Vaseho lékafe, pokud mate, nebo jste nékdy prodélala,
nékteré z nasledujicich stavli:

— poruchu srazeni krve (napf. trombo6zu)

— onemocnéni srdce a cev

— téZké stavy depresivni nalady

—~ onemochéni jater jako je Zloutenka nebo nador jater

— chloazma (hné&dé skvrny nepravidelného tvaru na kiiZi, které se Casto objevuji v
téhotenstvi)

— akné, seborhoickou dermatitidu a zvy§ené ochlupeni na téle a obliceji

Vzajemné pusobeni s dalSimi Ié¢ivymi pFipravky

Jiné léky mohou ovlivnit Gginky piipravku Orgametril a stejné tak Orgametril muze
ovlivnit G&inek jinych lék{i. Poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem drive, nez
zaénete uzivat jakykoliv l1ék.

Uvédomte svého Iékare, pokud uZivate nebo planujete uZivat néktery z nasledujicich
léka:

— rifampicin nebo troleandomycin (Iék na bakterialni infekce)

— hydantoinaty, barbituraty a karbamazepin (Iéky na epilepsii)

— cyklosporin (Iek uzivany po transplantacich)

— theofyliny (Iéky na astma, bronchitidu a emfyzém)
- betablokatory (Iéky na vysoky krevni tlak)

— inzulin (Iék na cukrovku)

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t8hotna, nebo se domnivate, Ze byste mohla byt téhotna, Orgametril
neuzivejte. Pokud kojite, neuZivejte Orgametril dfive, neZ se poradite se svym lékarem.
Poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, neZ zaCnete uzivat jakykoliv lek.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojt
Orgametril miize zpUsobit zavraté. Pokud se vyskytnou, nefidte nebo neobsluhujte
stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pfipravku Orgametril
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Tablety pfipravku Orgametril obsahuji laktézu. Pokud Vam bylo sdéleno Vasim
lékafem, Ze mate intoleranci k nékterym cukrlim, kontaktujte svého Iékare dfive, nez
zalnete pfipravek uzivat.

3. JAK SE PRIPRAVEK ORGAMETRIL UZiVA

Vzdy uzivejte pfipravek Orgametril dle rad Vaseho lékafe. Pokud si nejste jista,
kontaktujte svého |ékare.

Pfi poruchach menstruaéniho cyklu a dal$ich chorobach je obvyklé toto davkovani: 14.
- 25. den cyklu 1 tabletu denné. Prvnim dnem cyklu je prvni den menstruace. Pro lé¢bu
silného a prodlouzeného menstruaéniho krvaceni je obvykla davka 2 tablety dennée po
dobu 10 dn(. U ostatnich chorob ma byt Orgametril uzivan kazdy den po delSi ¢asové
obdobi. V tomto pfipadé se neprerusuje uzivani tablet. UZivejte tablety vzdy zhruba ve
stejny ¢as kazdy den a zapijte je dostatenym mnozZstvim tekutiny (napf. sklenici vody).
Pokud mate pocit, Zze uéinek pfipravku Orgametril je pfili§ silny nebo naopak slaby,
sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi.

Jestlize jste uzila vice pfipravku Orgametril, nez jste méla

Pokud jste uZila vice pfipravku Orgametril, nez jste méla, kontaktujte okamzité sveho
lékafe nebo lékarnika. UzZiti vétdiho mnozstvi pfipravku Orgametril mize zpUsobit
nauzeu a zvraceni.

Jestlize jste zapomnéla uzit pfipravek Orgametril
Vezméte zapomenutou tabletu, jakmile si vzpomenete, pokud jiZz neuplynulo vice nez
24 hodin. Pokud ano, zapomenutou davku jednodu$e vynecheijte.

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou tabletu.

Jestlize jste prestala uzivat pfipravek Orgametril

Lynestrenolum ma silny vliv na vnitini vystelku délohy, a proto mlze byt pouzivan pro
lé¢bu poruch menstruaéniho cyklu. V mnoha pfipadech dojde k Upravé cyklu po
nékolikadennim uzivani piipravku Orgametril v mésici. Nékolik (¢asto b&hem 3 dn()
dnli po uziti doporudeného cyklu piipravku Orgametril, dojde k odlu¢ovani vnitini
vystelky d&lohy. Toto je doprovazeno krvacenim z pochvy (jako pfi béZné menstruaci).

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Orgametrii mdZe zplsobovat nezadouci UGcinky v zavislosti na davce a citlivosti
pacientky. Byly hlageny nasledujici nezadouci t¢inky: pfecitlivélost, hromadéni tekutiny
v tkanich (retence tekutin), lehce zvy$ena hladina krevniho cukru po jidle (snizena
tolerance glukézy), zmény v hladinach tuku a cholesterolu v krvi, nervozita, depresivni
nalada, zvySeni nebo sniZeni pohlavni touhy (libido), bolest hlavy, migréna, nauzea,
zvraceni, bolest bficha, prijem, zacpa, Zloutenka (ikterus), zvyS8ené poceni, chloazma
(t8hotenské skvrny, tj. plond zména barvy pokozky), svédéni, mastna pokozka
(seborhea), akné, koZni reakce, vétsi ochlupeni téla nebo obli¢eje, krvaceni z pochvy
(v obdobi mezi normalni menstruaci) piedevsim béhem prvnich dvou mésicl, citlivost
prsl, nepfitomnost menstruace, zmény v podevni sekreci.

Pokud zaznamenate jakykoli z t&chto uvedenych nezédoucich uginkd, zvlast pokud
mate krvaceni z pochvy, které nebylo zhodnoceno Vasim lékafem, kontaktujte svého
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lékafe. Pokud se kterykoli z nezadoucich Géinki vyskytne v zavazné mife, nebo pokud
si v8imnete jakychkoli nezadoucich U¢inkl, které nejsou uvedeny v této pfibalové
informaci, prosim, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK ORGAMETRIL UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Uchovavejte blistr pfi teploté do 30°C, v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranen
pfed svétlem a vlhkem.Pfipravek Orgametrii nepouZivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti, uvedené na obalu za ,pouZitelné do".

6.  DALSI INFORMACE
Co pripravek Orgametril obsahuje

- Lécivou latkou je lynestrenolum.
- Pomocnymi latkami jsou bramborovy $krob, tokoferol alfa, glycerol, magnesium-
stearat, mastek a monohydrat laktézy.

Jak piipravek Orgametril vypada a co obsahuje toto baleni

bilé nebo témé&r bilé, kulaté, ploché tablety o priméru 6 mm se zkosenymi hranami, na
jedné strané vyrazeno ,TT nad a ,4“ pod ryhou, na druhé strané vyrazeno
,ORGANON™,

Velikost baleni : 30 nebo 300 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
N.V. Organon, Oss, Nizozemsko

Tato pfibalova informace byla naposledy schvalena
20.5. 2009
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