PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

ORGAMETRIL
lynestrenolum
tablety

Predtéte si pozorné celou p¥ibalovou informaci di-five, nez zaénete tento piipravek uzivat,

Ponechte si piibalovou informaci pro pi{pad, Ze si ji budete potebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dal3i otdzky, zeptejte se svého 1ékaie nebo I€kdrnika.

Tento piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dal$i osobé. Mohl by ji ubliZit, a to i tehdy,
ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z neZadoucich G&inkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vimnete
jakychkoli nezddoucich Gginka, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékati nebo lékérnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

l
2
3.
4,
5
6

1.

Co je pripravek Orgametril a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zagnete piipravek Orgametril uZivat
Jak se p¥ipravek Orgametril uZivd

Mozné neZzadouci G¢inky

Jak ptipravek Orgametril uchovavat

Dals{ informace

CO JE PRIPRAVEK ORGAMETRIL A K CEMU SE POUZIVA

Orgametril obsahuje gestagen lynestrenol, ktery je podobny Gcinku piirozeného hormonu progesteronu.

Gestageny, jako je piipravek Orgametril, jsou Sasto pfedepisovany pii poruchach menstruaéniho cykiu.
Orgametril maze byt také predepsan:

|

|

|

|

pki endometrioze (abnormalnf rist délozni sliznice);

pii 16¢b& nékterych pripadl rakoviny endometria;

pro 1é¢bu n&kterych chorob prsi;

k potlageni uvolnéni vaji¢ka (ovulace) nebo menstruace;

jako doplngk k 16&b& estrogeny v obdobi pfechodu nebo v obdobi po piechodu.

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
ORGAMETRIL UZIVAT

Neuzivejte pfipravek Orgametril

jestlize jste t&hotnd, nebo se domnivate, Ze byste mohla byt t€hotna;

jestlize mate t&¥ké onemocnéni jater, jako je Zloutenka, zanét jater (hepatitida), nador jater, vzicné
onemocnéni jater-Rotordv syndrom nebo Dubin-Johnsoniiv syndrom nebo se zotavujete z nékteré
z téchto chorob;

jestlize méte abnormaélni krvaceni z pochvy, které nebylo zhodnoceno Vasim lékarem;

jestlize mate stavy, které se zhorily v obdobi t&hotenstvi nebo pfi pfedchozim uzivani hormond, jako
jsou: zloutenka, silné sv&déni, vyrazka na kzi (gestani herpes), metabolické onemocnéni jater
(portyrii) nebo zhorSeni sluchu (otosklerdzuy),

jestlize mate tromboézu., Trombdza je tvorba krevnich sraZenin v Zilach (napf. nohou (hluboka Zilni
tromboza) nebo v plicich (plicni embolie)),
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~  jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli dal3i slozku pifpravku
Orgametril.

Zvlastni opatrnosti pi'i pouZiti pripravku Orgametril je zapotiebi

Pravidelné kontroly Va$im Iékafem mohou byt v nékterych pifpadech nezbytné.

Proto je dilezité upozornit VaSeho lékale, pokud mate, nebo jste nékdy prod&lala, n&které z nasledujicich
stavil:

~  poruchu krevni sraZlivosti (napi, trombdzu)

~ onemocnén{ srdce a cév

- t&zké depresivni stavy

- onemocnénf jater jako je Zloutenka nebo nador jater

— abnormalinf vaginain{ krvaceni

—  vy$8i hladinu cholesterolu nebo jinych lipidd v krvi

—  chloazma (hn&dé skviny nepravidelného tvaru na kiZi, které se ¢asto objevuji v t€hotenstvi)
— akné, seboroickou dermatitidu a zvy$ené ochlupeni na téle a obliceji

VzAjemné plisobeni s dal$imi lé¢ivymi pFipravky

Jing léky mohou ovlivnit G&inky pfipravku Orgametril a stejné tak Orgametril méZe ovlivnit G&inek jinych
[éki1. Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem difve, nez za¢nete uZivat jakykoliv lék.
Uvédomte svého lékat'e, pokud uZivéte nebo planujete uzivat néktery z nasledujicich lékd:
~ rifampicin nebo troleandomycin (léky na bakteridlni infekce)

— hydantoinaty, barbituraty a karbamazepin (léky na epilepsii)

— aminoglutethimid (1ék na Cushingliv syndrom)

— cyklosporin (I€k uzivany po transplantacich)

~ theofyliny (léky na astma, bronchitidu a emfyzém)

—  betablokétory (1éky na vysoky krevnf tlak nebo srde¢ni obtiZe)

— inzulin (1ék na cukrovku)

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste thotna, nebo se domnivate, Ze byste mohla byt t&hotné, ptipravek Orgametril neuZivejte. Pokud
kojite, neuzivejte pipravek Orgametril difve, neZ se poradite se svym lékarem.

Porad'te se se svym lékatem nebo lékéarnikem diive, nez zadnete uzivat jakykoliv Iék.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Orgametril m@iZe zpGsobit zdvratg. Pokud se vyskytnou, netid'te nebo neobsluhujte stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Orgametril
Tablety pifpravku Orgametril obsahuji laktézu. Pokud Vém bylo sdéleno Vasim lékafem, Ze méte
intoleranci k n&kterym cukrim, kontaktujte svého [ékafe diive, nez zatnete piipravek uZivat.

3.  JAK SE PRIPRAVEK ORGAMETRIL UZIVA

Vzdy uzivejte pipravek Orgametril podle rady Va3eho Iékate. Pokud si nejste jistd, kontaktujte svého
[ekafte.

Pii poruchach menstruaéniho cyklu a dalsich chorobéch: je obvyklé toto dévkovani: 14. - 25. den cyklu
| tabletu denn&. Prvnim dnem cyklu je prvni den menstruace. Pro 1é¢bu silného nebo prodlouZeného
menstruaéniho krvaceni je obvykld dévka 2 tablety denné po dobu 10 dnti, U ostatnich chorob ma byt
Orgametril uivan kazdy den po del§i Sasové obdobi. V tomto pifpadé se uZivani tablet nepferusuje.
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Uzivejte tablety vzdy ptiblizng ve stejny &as kazdy den a zapijte je dostate¢nym mnoZstvim tekutiny (napf.,
sklenici vody). Pokud méte pocit, Ze ¢inek pripravku Orgametril je prfli§ silny nebo naopak slaby, sdélte
to svému lékafi nebo lékarnikovi.

JestliZe jste uZila vice piipravku Orgametril, nez jste méla
Pokud jste uZila vice pi{pravku Orgametril, neZ jste méla, kontaktujte okamZit¢ svého Iékafe nebo
lékarnika. Uziti v&tsiho mnoZstvi piipravku Orgametril miZe zplisobit nauzeu a zvracen.

JestliZe jste zapomnéla uzit pripravek Orgametril
Vezméte zapomenutou tabletu, jakmile si vzpomenete, pokud jiZ neuplynulo vice nez 24 hodin. Pokud ano,
zapomenutou davku jednoduse vynechejte.

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou tabletu.

Jestlize jste piestala uZivat pripravek Orgametril

Lynestrenol ma silny vliv na wnitini vystelku délohy, a proto mdZe byt pouZivén pro lé¢bu poruch
menstruaéniho cyklu. V mnoha piipadech dojde k upravé cyklu po nékolikadennim uZivani pifpravku
Orgametril v mésici. N&kolik dnd (€asto béhem 3 dnd) po uZiti doporuéeného cyklu piipravku Orgametril,
dojde k odludovani vnitini vystelky d&lohy. Této je doprovézeno krvacenim z pochvy (jako pfi bézné
menstruact),

4, MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Orgametril miZe zpGsobovat neZddouci Uinky v zavislosti na davce a citlivosti pacientky, Byly hlaseny
nasledujici nezadouc G&inky: precitlivélost, hromadéni tekutiny v tkdnich (retence tekutin), lehce zvySena
hladina krevniho cukru po jidle (sniZena tolerance glukozy), zmény v hladinich tuku a cholesterolu v krvi,
nervozita, depresivni ndlada, zvyseni nebo sniZeni pohlavni touhy (libido), bolest hlavy, migréna, zdvrat,
nauzea, zvraceni, bolest bricha, prijjem, zdcpa, Zloutenka (ikterus), zvy3ené poceni, chloazma (t€hotenské
skviny, tj. plognd zména barvy pokozky), svédéni, mastna pokozka (seborea), akné, kozni reakce, vetsf
ochlupeni t&la nebo obli¢eje, krvaceni z pochvy (v obdobi mezi normalni menstruaci) piedevsim béhem
prvnich dvou mésicd, citlivost prsii, nepiftomnost menstruace, zmény v poSevni sekreci.

Pokud zaznamenate jakykoli zt&chto uvedenych neZadoucich 0€inkd, zvlasté pokud mate krvaceni
z pochvy, které nebylo posouzeno Vasim lékarem, kontaktujte svého Iékaie.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G€inkd vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vimnete jakychkoli
nezadoucich éinkd, které nejsou uvedeny v této pifbalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékaii nebo
lékarnikovi.

5.  JAK PRIPRAVEK ORGAMETRIL UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Uchovéveijte blistr pii teploté¢ do 30°C, v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chrénén pied svétlem a
vihkosti. P¥pravek Orgametril nepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na obalu za
Pouzitelné do* nebo ,,EXP®.

6. DALSI INFORMACE

Co piipravek Orgametril obsahuje
- Lé&ivou latkou je lynestrenol.
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- Pomocnymi ldtkami jsou bramborovy $krob, tokoferol alfa, glycerol, magnesium stearat, mastek a
monohydrat laktézy.

Jak pripravek Orgametril vypada a co obsahuje toto baleni
Bilé nebo témér bilé, kulaté, ploché tablety o prim&ru 6 mm se zkosenymi hranami, na jedné strang

vyrazeno ,,TT“ nad a,,4 pod ryhou, na druhé stran& vyraZeno ,,ORGANON**,

Velikost balenf: 30 nebo 300 tablet.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti balen.

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

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena
24.11.2010
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