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Pribalova informace: Informace pro uZivatelku

Orgametril
5 mg tablety
lynestrenolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento piipravek uZivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné pznamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému l1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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Jak se ptipravek Orgametril uziva
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Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Orgametril a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Orgametril obsahuje lynestrenol, coz je gestagen podobny ptirozenému hormonu
progesteronu.

Gestageny, jako jsou v pfipravku Orgametril, jsou ¢asto piedepisovany pii poruchach menstrua¢niho
cyklu. Piipravek Orgametril mtize byt také predepsan:

2.

pti endometrioze (abnormalni rust délozni sliznice);

pti 1é€be nekterych piipadl rakoviny endometria;

pro 1é¢bu nékterych chorob prsou;

k potlac¢eni uvolnéni vajicka (ovulace) nebo menstruace;

jako doplngk k 1é¢be estrogeny béhem prechodu nebo po prechodu.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Orgametril uZivat

Neuzivejte pripravek Orgametril

jestlize jste t€hotna, nebo se domnivate, Ze byste mohla byt té¢hotna;

jestlize mate zavazné onemocnéni jater, jako je zloutenka, zanét jater (hepatitida), nador jater,
vzacné onemocnéni jater Rotortiv syndrom nebo Dubin-Johnsondv syndrom nebo se Vase jatra
jesté nezotavily z takového zavazného stavu;

jestlize mate abnormalni krvaceni z pochvy, které nebylo vySetfeno Vasim 1ékafem;

jestlize mate stavy, které se zhorsSily v obdobi t€hotenstvi nebo pii pfedchozim uzivani hormond,
jako je: zloutenka, silné svédéni, vyrazka na kuzi (gestacni herpes), metabolické onemocnéni jater
(porfyrie) nebo zhorSeni sluchu (otosklerdza);

jestlize mate trombozu. Trombodza je tvorba krevni srazeniny v céveé (napt. nohou (hluboka zilni
trombdza) nebo v plicich (plicni embolie)),



- jestlize jste alergickya na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

V nékterych ptipadech mohou byt nezbytné pravidelné kontroly Vasim lékatem.
Proto je dilezité upozornit Vaseho 1ékare, pokud mate, nebo jste nékdy mela, nektery z nasledujicich
stavil:

- poruchu srazlivosti krve (napf. trombozu)

- onemocnéni srdce nebo cév

- zavazné depresivni stavy

- onemocnéni jater jako je Zloutenka nebo nador jater

- abnormalni vaginalni krvaceni

- vysokou hladinu cholesterolu nebo jinych lipidt v krvi

- chloasma (hnédé skvrny na kizi, které se Casto objevuji v t€hotenstvi)

- akné, seboroickou pokozku a nadmémé ochlupeni na téle a obliceji

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Orgametril

Jiné 1éky mohou ovlivnit G¢inek ptipravku Orgametril a stejné tak Orgametril miize ovlivnit ¢inek
jinych 1ékt. Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.
Informujte svého 1ékate, pokud uzivate nebo budete uzivat néktery z nasledujicich 1éku:

- rifampicin nebo troleandomycin (Iéky na bakterialni infekce)

- hydantoiny, barbituraty a karbamazepin (1éky na epilepsii)

- aminoglutethimid (I€k k 1é¢bé Cushingova syndromu)

- cyklosporin (Iék uzivany po transplantaci)

- theofyliny (1éky na astma, bronchitidu a emfyzém)

- betablokatory (1éky na vysoky krevni tlak nebo srde¢ni obtize)

- inzulin (1ék na cukrovku)

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze mizete byt téhotna nebo planujete ot€hotnét, neuzivejte pripravek
Orgametril.

Pokud kojite, neuzivejte ptipravek Orgametril diive, neZ se poradite se svym lékafem.

Porad’te se se svym lé¢kafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Ptipravek Orgametril mize zptisobit zavrat'. Pokud se u Vas zavrat’ vyskytne, netfid’te nebo neobsluhujte
stroje.

Pripravek Orgametril obsahuje laktozu

Pripravek Orgametril obsahuje laktézu. Pokud Vam bylo sdéleno Vasim Iékafem, ze mate intoleranci
k n¢kterym cukrim, kontaktujte svého 1ékate diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Orgametril uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jista, poradte se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.



Pii poruchach menstrua¢niho cyklu a nékterych dalSich poruchach je obvyklé davkovani 1 tableta denné
v 14. - 25. den cyklu. Prvnim dnem cyklu je prvni den menstruace. Pro 1é¢bu silného nebo
prodlouzeného menstrua¢niho krvaceni je obvykla davka 2 tablety denné po dobu 10 dnti. U ostatnich
poruch ma byt ptipravek Orgametril uzivan kazdy den po delsi casové obdobi. V takovém piipad¢ se
uzivani tablet neptferusuje.

UZivejte tablety kazdy den vzdy ptiblizn¢ ve stejny Cas a zapijte je dostatecnym mnozstvim tekutiny
(napt. sklenici vody). Pokud mate pocit, Ze je ucinek piipravku Orgametril ptili§ silny nebo naopak
slaby, sd¢lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

JestliZe jste uZila vice piipravku Orgametril, nezZ jste méla

Pokud jste uzila vice ptipravku Orgametril, nez jste méla, ihned kontaktujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika.
UZiti vét§iho mnozstvi pripravku Orgametril mize zpisobit nevolnost a zvraceni.

JestliZe jste zapomnéla uzit pripravek Orgametril

Vezméte si zapomenutou tabletu hned, jakmile si vzpomenete, pokud jiZ neuplynulo vice nez 24 hodin.
Pokud ano, zapomenutou davku vynechejte.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku.
JestliZe jste pirestala uZivat piipravek Orgametril

Lynestrenol ma silny vliv na vnitini vystelku délohy, a proto miize byt pouzivan pro 1é¢bu poruch
menstruac¢niho cyklu. V mnoha ptipadech dojde k upraveé cyklu, pokud je ptipravek Orgametril uzivan
nékolik dni v mésici. Par dnil (Casto béhem 3 dnii) po uziti doporuceného cyklu ptipravku Orgametril,
dojde k odlucovani vnitini vystelky délohy. Toto je doprovazeno vaginalnim krvacenim (jako pfi bézné
menstruaci).

4.  Mozné nezadouci ucinky

Pripravek Orgametril mize zptisobovat nezadouci ucinky v zavislosti na davce a citlivosti pacientky.
Byly hlaseny nasledujici nezadouci ti¢inky:

Precitlivélost, hromadéni tekutiny v tkanich (retence tekutin), mirné zvySena hladina cukru v krvi

po jidle (snizena tolerance glukdzy), zmény v hladinach tuku a cholesterolu v krvi, nervozita, depresivni
nalada, zvyseni nebo snizeni pohlavni touha (libido), bolest hlavy, migréna, zavrat,, nevolnost, zvraceni,
bolest bficha, priujem, zacpa, zloutenka (ikterus), zvySené poceni, chloasma, nadmérné ochlupeni téla
nebo obliceje, krvaceni z pochvy (v obdobi mezi normalni menstruaci) pfedev§im béhem prvnich dvou
mesict, citlivost prsou, nepfitomnost menstruace, zmény v posevni sekreci.

Kontaktujte svého lékare, okud zaznamenate jakykoli z téchto nezadoucich Gc¢inku, zvlaste pokud mate
krvaceni z pochvy, které nebylo Vasim 1ékafem vySetieno.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému l1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich Gc¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Orgametril uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte blistr v ptivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Orgametril obsahuje

- Lécivou latkou je lynestrenolum.

- Dal8imi slozkami jsou bramborovy skrob, tokoferol alfa, glycerol, magnesium-stearat, mastek a
monohydrat laktozy.

Jak pripravek Orgametril vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé nebo témér bilé, kulaté, ploché tablety o priméru 6 mm se zkosenymi hranami, na jedné stran¢
vyrazeno ,,TT* nad a ,,4“ pod ryhou, na druh¢ 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 pribalova informace byla naposledy revidovana
6.8.2014



