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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Orgametril 5 mg comprimate
Linestrenol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vad medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti In acest prospect:

AU

1.

Ce este Orgametril si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Orgametril
Cum sa utilizati Orgametril

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Orgametril

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Orgametril si pentru ce se utilizeaza

Orgametril contine linestrenol, un progestogen similar cu hormonul natural progesteron.

Progestogenii, precum Orgametril, sunt adeseori prescrisi pentru tulburari ale ciclului menstrual.
Orgametril poate fi prescris §i:

pentru endometrioza (crestere anormald a mucoasei uterului) ;
pentru tratamentul cancerului endometrial ;

pentru tratamentul anumitor afectiuni ale sanului ;

pentru suprimarea eliberarii celulei ou (ovulatie) sau a menstruatiei ;
ca adjuvant in terapia cu estrogen in timpul sau dupa menopauza.

Ce trebuie s stiti inainte sa utilizati Orgametril

Nu utilizati Orgametril:

Daca sunteti gravida sau credeti ca puteti fi gravida;

Daca aveti: o boala grava a ficatului precum icter, inflamatia ficatului (hepatitd), tumori ale
ficatului, boli rare ale ficatului sindrom Rotor sau sindrom Dubin-Johnson, sau daca ficatul nu
s-a vindecat complet dintr-o astfel de afectiune grava;

Daca aveti sangerare vaginald anormala, care nu a fost evaluata de medicul dumneavoastra;
Daca aveti afectiuni care s-au inrautatit in timpul sarcinii sau in timpul folosirii anterioare a
hormonilor, precum: icter, mancarimi severe, eruptii cutanate (herpes gestational), o boala
metabolica a ficatului (porfirie), sau o forma ereditara de pierdere a auzului (otoscleroza);
Daca aveti tromboza. Tromboza este formarea unui cheag de sange intr-un vas de sange (de
exemplu de la picioare (tromboza venoasa profundd) sau de la plaméani (embolie pulmonara))
Daca sunteti alergica la linestrenol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).




Atentionari si precautii

Inainte s utilizati Orgametril, adresati-va medicului dumneavoastri sau farmacistului.
Examinarea regulatd de catre medicul dumneavoastra poate fi necesara in anumite situatii. Astfel este
important sa spuneti medicului dumneavoastra dacéd aveti sau ati avut oricare dintre afectiunile
urmatoare:

Tulburari ale coagularii sangelui (de exemplu tromboza)

Boli ale inimii sau vaselor de singe

Dispozitie deprimata sever

Boala a ficatului, precum icter, sau o tumoare in ficat

Sangerare vaginala anormala

Colesterol crescut sau alte lipide in sange

Cloasma (pete maro, umflate, pe piele care apar mai ales 1n timpul sarcinii)

Acnee, piele seboreica si o cantitate crescutd de par pe corp sau pe fata

Orgametril impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati sau ati utilizat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Alte medicamente pot influenta efectele Orgametril, sau Orgametril poate afecta alte medicamente.
Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, sau daca veti incepe sa utilizati oricare din
urmédtoarele medicamente:

rifampicind, troleandomicinad (medicamente pentru infectii bacteriene)

hidantoine, barbiturice si carbamazepinad (medicamente pentru epilepsie)

aminoglutetimida (medicament pentru tratamentul sindromului Cushing)

ciclosporind (medicament folosit dupa transplant)

teofilind (medicament pentru astm, bronsita si emfizem)

betablocante adrenergice (medicamente pentru tensiune arteriald crescutd sau boli ale inimii)
insulind (medicament pentru diabet)

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament

Nu utilizati Orgametril daca sunteti gravida sau credeti ca puteti fi gravida.

Daca alaptati nu luati Orgametril fara sa intrebati mai intdi medicul dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Orgametril poate provoca ameteala. Daca sunteti afectatd nu conduceti si nu folositi utilaje.
Orgametril contine lactoza

Orgametril comprimate contine lactoza. Daca vi s-a spus de catre medicul dumneavoastra ca aveti
intoleranta la unele zaharuri, intrebati medicul dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Orgametril

Utilizati intotdeauna Orgametril exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul

dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigura.

Pentru tulburéri ale ciclului menstrual si alte cateva tulburari doza recomandata este: 1 comprimat
zilnic in zilele 14-25 ale ciclului. Prima zi aciclului este prima zi a menstruatiei. Pentru tratamentul
sangerarii menstruale excesive sau prelungite doza uzuala este de 2 comprimate zilnic timp de 10 zile.



Pentru anumite tulburiri Orgametril trebuie luat zilnic pentru o perioada lunga de timp. In acest caz nu
existd intervalul lunar fira comprimate.

Luati comprimatele la aproximativ aceeasi ord zilnic cu o cantitate suficienta de lichid (de exemplu un
pahar de apa). Daca aveti impresia ca efectul Orgametril este prea puternic sau prea slab, vorbiti cu
medicul dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult Orgametril decéit trebuie

Daca ati luat mai mult Orgametril decét trebuie, vorbiti imediat cu medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Administrarea unui numar de comprimate mai mare decét cel recomandat poate
determina greata si varsaturi.

Daca uitati sa utilizati Orgametril

Luati comprimatul uitat imediat ce va amintiti, doar daca nu au trecut mai mult de 24 de ore. in acest
caz sariti peste doza uitata.

Nu luati niciodatd o doza dubla pentru a compensa doza uitata.
Daci incetati sa utilizati Orgametril

Linestrenolul are o influentd puternica asupre mucoasei uterului si astfel poate fi utilizat pentru
tratamentul tulburarilor ciclului menstrual. In multe cazuri ciclul poate fi normalizat prin administrarea
Orgametril pentu un numar de zile lunar. La cateva zile (de obicei in timp de 3 zile) dupa terminarea
administrarii Orgametril, mucoasa uterului va fi eliminatd. Aceasta este insotita de sangerare vaginala
(la fel ca o menstruatie normala).

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Orgametril poate cauza reactii adverse, in functie de doza si de sensibilitatea pacientei. Au fost
raportate urmatoarele reactii adverse:

Hipersensibilitate, acumularea de lichide in tesuturi (retentie de lichid), o usoara crestere a glicemiei
dupa masa (reducerea tolerantei la glucoza), schimbari ale nivelelor de colesterol si lipide in sange,
nervozitate, stare deprimata, cresterea sau scaderea dorintei sexuale (libidou), durere de cap, migrena,
ameteald, greata, varsaturi, dureri abdominale, diaree, constipatie, icter, intensificarea transpiratiei,
cloasma (pete de sarcind, adica decolorarea neuniforma a pielii), mancarime, piele uleioasa (seboree),
acnee, eruptii trecatoare pe piele, prea mult par pe corp sau fata, sangerare vaginala (intre perioadele
normale) 1n principal in timpul primelor 2 luni, sani sensibili, absenta menstruatiei, schimbare in
secretia vaginala.

Daca observati oricare din aceste reactii adverse contactati medicul dumneavoastra, in special daca
aveti sangerari vaginale care nu au fost evaluate de medicul dumneavoastra.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.




Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Orgametril

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 30°C. A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina si
umiditate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa ,,EXP”. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Orgametril

- Substanta activa este linestrenol.

- Celelalte componente sunt amidon de cartof, alfa-tocoferol, glicerol, stearat de magneziu, talc si
lactoza monohidrat.

Cum arata Orgametril si continutul ambalajului

Comprimate albe, rotunde, cu linie mediana, marcate cu ,,Organon*” pe o fatd; cealalta fatd este
marcatd cu codul ,,TT” deasupra si codul ,,4” sub linia mediana.

Cutie cu un blister din AI/PVC-PVdC a 30 comprimate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

ORGANON BIOSCIENCES S.R.L.

Strada Av. Popisteanu, Nr. 54A, Expo Business Park, Cladirea 2
Birou 306 si Birou 307, Etaj 3, Sectorul 1, Bucuresti, Roméania

Fabricantul

N.V. Organon,
Kloosterstraat 6,

PO Box 20, 5430 BH OSS,
Olanda

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: + 4021 529 29 00

msdromania@merck.com

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie, 2021.



