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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Orgametril 5 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tableta obsahuje lynestrenolum 5 mg.

Pomocn4 latka: monohydrat laktozy
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tablety
Tablety pfipravku Orgametril jsou bilé nebo témér bilé, kulaté, ploché o priméru 6 mm se skosenymi
hranami, na jedné stran¢ vyrazeno ,,TT* nad a ,,4 pod ryhou, na druhé stran¢ vyrazeno ,,ORGANON*“,

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

— polymenorea

— menoragie a metroragie

— ngkteré ptipady primarni a sekundarni amenorey a oligomenorey

— endometridza

— nékteré ptipady karcinomu endometria

— benigni onemocnéni prsu

— potlaceni ovulace, ovulacni bolesti a menstruace; dysmenorea

— posunuti menstruace

— jako ptidatny 1ék pii 1é¢bé estrogeny pfi peri- a postmenopauze s cilem zabranit hyperplazii
endometria

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Tablety ptipravku Orgametril se uzivaji peroralng, nejlépe s vodou nebo jinou tekutinou. Zapomenuta
davka ma byt uzita okamzité, jakmile si pacientka vzpomene, pokud jiz neuplynulo vice nez 24 hodin.

Indikace Dévkovani*
Polymenorea 1 tableta denné 14. - 25. den cyklu.
Menoragie a metroragie 2 tablety denné po dobu 10 dnii. Krvaceni obvykle

zmizi béhem prvnich nékolika dnd po zacatku 1é¢by.
Poté se 1écba opakuje béhem 3 nasledujicich
menstruacnich cykli, kdy je 14. - 25. den kazdého
cyklu uzivéana 1 tableta denné. Nezmizi-li potize

v pribehu 1é¢by nebo po jejim ukonceni, je tieba
provést dalsi diagnosticka vysetfeni.




Nékteré ptipady primarni a sekundarni
amenorey a oligomenorey

Lécba ma byt zahajena podanim estrogenu, napft.
0,02 - 0,05 mg ethinylestradiolu denn¢ po dobu

25 dnti. Pfitom je 14. - 25. den cyklu podévana
spolecné s tim 1 tableta ptipravku Orgametril denné.
Po skonceni 1é¢by se obvykle do 3 dnti objevi
krvaceni z vysazeni. LéCba estrogenem ma byt
obnovena 5. den tohoto krvaceni z vysazeni a ma
pokracovat do 25. dne cyklu. 14. - 25. den cyklu je
estrogen opét kombinovan s 1 tabletou ptipravku
Orgametril denné. Tato 1écba mé byt opakovana
nejméné jeste jeden dalsi cyklus.

Endometrioza

1 - 2 tablety denné po dobu alespoil 6 mésici.

Nekteré ptipady karcinomu endometria

Dlouhodobé podavani 6 - 10 tablet denné.

Benigni onemocnéni prsu

1 tableta denn¢ 14. - 25. den cyklu nejméné po dobu
3 - 4 mésicll.

PotlaCeni ovulace, ovulaéni bolesti a
menstruace; dysmenorea

Lécba 1 tabletou denn€ ma byt zahajena pokud
mozno 1. den cyklu, ale ne pozd¢ji nez 5. den cyklu.
Lécba mize trvat mnoho mésict (bez pieruseni

v uzivani tablet). Objevuje-li se i ptes probihajici
1é¢bu krvéceni z priniku, mé byt ddvka zvysena na
2 nebo 3 tablety denné po dobu 3 - 5 dntl.

Posunuti menstruace

Lécba 1 tabletou denn€ ma byt zahajena pokud
mozno 2 tydny pted pfedpokladanym zacatkem
menstruace. Je-li lécba zahajena méné nez 1 tyden
pred predpokladanym zacatkem menstruace, mela by
byt denni davka 2 - 3 tablety. V tomto pfipadé je vSak
oddaleni o vice nez jeden tyden nezadouci. Pii
pozdg€jsim zahajeni 1€cby se zvysuje riziko krvaceni

z pruniku. Proto nema byt 1é¢ba zahajovana méné
nez 3 dny pied predpokladanym zacatkem
menstruace.

Jako ptidatny 1€k pfi lécbé estrogeny
pfi peri- a postmenopauze s cilem
zabranit hyperplazii endometria

Kazdy mésic 1/2 - 1 tableta denné po dobu

12 - 15 dnt, napt. prvni 2 tydny kazdého
kalendainiho mésice; estrogen miize byt podavan
denné, bez intervalil, kdy nejsou podavany zadné
tablety, v nejniz§i ¢inné davce.

* Prvnim dnem cyklu je prvni den menstrua¢niho krvaceni.

4.3 Kontraindikace

- T¢hotenstvi nebo suspektni téhotenstvi.
- Zavazné jaterni onemocnéni, jako napf. cholestaticka zloutenka nebo hepatitida (nebo zavazné

jaterni onemocnéni v anamnéze, po némz nedoslo k normalizaci jaternich testti), tumor jaternich

bun¢k, Rotortiv syndrom a Dubin-Johnsontliv syndrom.
- Vaginalni krvaceni bez zjisténé ptiCiny.

- Vzacna onemocnéni, o kterych je zndmo, ze jsou ovliviiovana pohlavnimi steroidy, napf. zavazny
pruritus, cholestaticka zloutenka, herpes gestationis, porfyrie a otoskler6za nebo nékteré z téchto
onemocnéni v anamnéze. Onemocnéni se mohlo poprvé vyskytnout, nebo se mohlo zhorsit, béhem

téhotenstvi nebo pii uzivani pohlavnich steroidd.
- Aktivni ven6zni tromboembolicka porucha.
- Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.




4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

- Ptipravek Orgametril obsahuje lakt6zu jako pomocnou latku. Proto by tento 1€k nemél byt uzivan
pacientkami se vzacnymi dédi€nymi problémy intolerance galakt6zy, vrozenym deficitem laktazy
nebo malabsorbci glukdzy a galaktdzy.

- Lécba by méla byt zastavena pii abnormalnich jaternich testech.

- Béhem uzivani estrogenovych a/nebo gestagennich ptipravki se v ojedinélych piipadech vyskytne
chloasma, zvl4sté u Zen s vyskytem chloasma gravidarum v anamnéze. Zeny, které jsou k vyskytu
chloasma nachylné, by se mély vyvarovat vystaveni pokozky ptirodnimu nebo umélému
slune¢nimu zafeni.

- Uzivani steroiddi muze ovlivnit vysledky specifickych laboratornich testti. U mnoha pacientek
1écenych pripravkem Orgametril se vyskytuje zvyseni LDL-cholesterolu a snizeni HDL-
cholesterolu. V ojedinélych ptipadech se mohou vyskytnout zmény v parametrech jaternich funkci,
metabolismu sacharidi a hemostéze.

- Pti dlouhodobé 1é¢bé gestageny se doporucuji pravidelné 1ékarské prohlidky.

- Diky ucinku na SHBG ma Orgametril slabé androgenni G¢inky. To potvrzuji mirné znamky
virilizace pozorované u nékterych pacientek (pfedevsim akné a seborea).

- Epidemiologické priizkumy spojuji pouziti gestagenu v kombinaci s estrogeny se zvySenym
vyskytem Zilni tromboembolie (VTE, hluboka Zilni trombdza a plicni embolie). Ackoli klinicky
vyznam tohoto nalezu u lynestrelu bez pfitomnosti estrogenni slozky neni znadm, musi se v ptipade
trombdzy podavani pripravku Orgametril pierusit. O pferuSeni podavani ptipravku Orgametril by
se mé¢lo uvazovat i v ptipadé dlouhodobé imobilizace zptisobené chirurgickym vykonem nebo
nemoci. Zeny s tromboembolickymi poruchami v anamnéze by si mély byt védomy moznosti
jejich opétovného vyskytu.

- Je tieba pravidelné sledovat pacientky trpici n€kterymi z téchto stavii:

. ob&hové poruchy (nebo obéhové poruchy v anamnéze), protoze u perordlnich kontraceptiv
obsahujicich estrogen/gestagen bylo hlaseno mirn¢ zvysené riziko nékterych
kardiovaskularnich chorob nebo cerebrovaskularnich potizi;

. specifické formy té€zké deprese, které se mohou zhorsit uzivanim pohlavnich steroida.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Ptestoze jsou dostupné data omezena, interakce mezi ptipravkem Orgametril a jinymi 1é€ivymi piipravky
se mohou vyskytnout. Nasledujici interakce byly popsany pfi pouziti syntetickych gestagenti nebo

u kombinované peroralni kontracepce a mohou se také vztahovat na ptipravek Orgametril.

Rifampicin, hydantoiny, barbituraty (véetn¢ primidonu), karbamazepin a aminoglutetimid mohou uc¢inek
pripravku Orgametril sniZovat. Naopak ptipravek Orgametril mize zvySovat terapeuticky,
farmakologicky nebo toxikologicky ucinek cyklosporinu, theofylini, troleandomycinu a nékterych
betablokatorti. Piipravek Orgametril miize snizovat u¢innost inzulinu.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Orgametril je v t€hotenstvi kontraindikovan.

Pro posouzeni mozného rizika pro dité pii pouziti pfipravku Orgametril v obdobi kojeni neexistuje
dostatek udaji.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Protoze se u né€kterych pacientek vyskytla zavrat, je nutna obezfetnost pii fizeni a obsluze strojt.
4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici neZzadouci G¢inky byly hlaseny z literatury a po uvedeni 1é¢ivého pripravku na trh:



Tridy organovych systémi Nezadouci u¢inky

(MedDRA)

Poruchy imunitniho systému Hypersenzitivita

Poruchy metabolismu a Retence tekutin

VyZivy

Psychiatrické poruchy Nervozita, depresivni nalada, zvysené libido, snizené libido

Poruchy nervového systému Bolest hlavy, migréna, zdvrat

Gastrointestindlni poruchy Nauzea, zvraceni, bolest bficha, prijem, zacpa

Poruchy jater a Zluovych cest | Zloutenka

Poruchy kuze a podkozni Poceni, chloasma, pruritus, akné, seborea, vyrazka, koptivka,

tkang hirsutismus

Poruchy reprodukéniho Metroragie, citlivost prsou, amenorea, vaginalni vytok, cervikalni vytok

systému a prsu

Vysetfeni Zvyseni télesné hmotnosti, snizend glukdzova tolerance, abnormalni
jaterni testy, abnormalni hladiny lipidd

Pii dlouhodobém podavani piipravku Orgametril dochazi ¢asto k metroragii (krvaceni z priniku nebo
$pinéni). Pii cyklickém podavani se metroragie objevuje ojedinéle. Obecné se metroragie vyskytuje vice
behem prvnich dvou mésicti uzivani; pozdéji se vyskyt postupné snizuje. Krvaceni lze ve vétsing piipad
zvladnout do¢asnym zvySenim davky.

Hl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezifeni na nezadouci u¢inky po registraci 1écivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Toxicita lynestrenolu je velmi nizka. V piipadé predavkovani, napt. u malych déti, které poziji vice tablet
najednou, se nepredpoklada vyskyt toxickych ptiznakd. Ptiznaky, které se mohou vyskytnout, jsou
nauzea a zvraceni. Neni nutna zadna specifickd 1écba. V ptipadé potieby je mozno zahajit
symptomatickou 1écbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: derivaty estrenu
ATC kod: GO3DCO3

Mechanismus tc¢inku

Orgametril je peroralni ptipravek. Obsahuje lynestrenol, synteticky gestagen, jenZ ma shodné
farmakologické vlastnosti jako pfirozeny hormon progesteron. Ptipravek Orgametril ma silny gestagenni
ucinek na endometrium. Pii nepietrzitém podavani je potladena ovulace a menstruace. Pripravek
Orgametril je moZno pouzit pii stavech, pfi kterych je vyrazny gestagenni uc¢inek zadouci.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podani je lynestrenol rychle absorbovan a nasledné pfeménén v jatrech na farmakologicky
aktivni norethisteron. Maximalni plazmatické hladiny norethisteronu je dosazeno béhem 2 - 4 hodin
po podani lynestrenolu. Plazmaticky polocas norethisteronu je po podani lynestrenolu 8 - 11 hodin.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Lynestrenol a jeho metabolity jsou vylu¢ovany pievazné moci a v mensi mite stolici.
5.3 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Zadné zvlastni udaje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Bramborovy skrob

Tokoferol alfa

Glycerol (E422)

Magnesium-stearat

Mastek

Monohydrat laktozy

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

5 let
Tablety pripravku Orgametril se nesmi pouzivat po uplynuti data pouzitelnosti uvedeném na obalu.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte blistr v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem a vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

PVC/Al blistr, krabicka

Velikost baleni 30 nebo 300 tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Z&dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO

56/112/70-C



9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 31. 7. 1970
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 24. 11. 2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

8.6.2021



