Pakkausseloste: Tietoa kayttijalle

Orgame tril 5 mg table tit
lynestrenoli

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silla se siséiltii sinulle
tiarkeiti tietoja.

Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttdvda, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Témé lddke on midrétty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

A e

Mitd Orgametril on ja mihin sitd kdytetaan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Orgametril-tabletteja
Miten Orgametril-tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Orgametrilin sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Orgametril on ja mihin sita kéyte tiin

Orgametril siséltdéd lynestrenoli-nimistd progestageenia, mikd muistuttaa luonnollista keltarauhashormonia
progesteronia. Progesteronia tarvitaan muun muassa kuukautiskierron sédételyyn. Orgametril-tabletteja
voidaan kayttia:

2.

kuukautiskierron héirididen hoitoon

ovulaation (munasolun irtoamisen) ja kuukautisten estoon

ovulaatiokipujen (kuukautiskierron puolivélissd tuntuva vatsanpohjakipu) hoitoon
erdiden rinta- ja kohtusairauksien hoitoon.

Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Orgametril-tabletteja

Ali ota Orgametril-table tteja, jos:

olet tai epdilet olevasi raskaana

sinulla on vaikea maksasairaus, kuten keltatauti, maksatulehdus (hepatiitti), maksakasvain, Rotorin
oireyhtyma tai Dubin—Johnsonin oireyhtymad, tai olet vield toipumassa tillaisesta sairaudesta

sinulla on odottamatonta emétinverenvuotoa, josta et ole keskustellut ladkarin kanssa

sinulla on esiintynyt jokin seuraavista raskauden tai aiemman hormonihoidon aikana: voimakas kutina,
keltatauti, thottuma (herpes gestationis eli raskausrokahtuma), porfyria (maksan
aineenvaihduntasairaus) tai kuulon heikkeneminen (otoskleroosi)

sinulla on verisuonitukos. Verisuonitukoksessa verihyytymd muodostuu verisuoneen (esimerkiksi
jaloissa (syva laskimotukos) tai keuhkoissa (keuhkoveritulppa)).

olet allerginen lynestrenolille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Orgametrilia.
On tirkedd, ettd kerrot lddkarille ennen Orgametril-tablettien kdyton aloittamista, jos sinulla on tai on joskus

ollut:

veren hyytymishdiriditd, esim. tromboosi (verisuonitukos)
sydin- tai verisuonitauti
vaikea masennus



- diabetes

- maksasairaus, esim. keltatauti tai maksakasvain

- epitavallinen emétinverenvuoto

- kolesteroli- tai muut lipidiarvosi ovat koholla

- maksaldiskid (palailla ihoalueilla varsinkin raskauden aikana esiintyvid ruskeita pigmenttildiskid)
- akne, seborrooinen iho ja lisdéntynyt karvankasvu vartalolla tai kasvoissa.

Muut Liéike valmis teet ja Orgame tril
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lAakkeits.

Muut ladkkeet saattavat muuttaa Orgametril-tablettien vaikutusta ja pdinvastoin. Kerro sen vuoksi ldékarille,
jos kaytit tai aiot kiyttaa jotakin seuraavista lddkkeista:

- barbituraatteja, mukaan lukien primidonia (epilepsia- ja unilidkkeitd)

- hydantoiineja, karbamatsepiinia (epilepsialddkkeitd)

- rifamysiinia, troleandomysiinia (lddkkeitd bakteeri-infektioihin)

- aminoglutetimidia (lidke Cushingin syndroomaan)

- siklosporiinia (elinsiirtoleikkausten jilkeen kdytettdva ladke)

- teofylliinejd (lddkkeitd astmaan, keuhkoputkentulehdukseen ja keuhkolaajentumaan)

- beetasalpaajia (verenpaineldikkeitd)

- msuliinia (diabeteslddke).

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kéayttoa.

Orgametril-valmistetta ei tule kiyttda raskauden aikana. Jos tulet raskaaksi Orgametril-valmisteen kayton
aikana, lopeta valmisteen kaytto hetija ota yhteyttd ladkariin.

Orgametril-valmisteen kdyton turvallisuudesta imetyksen aikana ei ole riittdvasti tietoa. Valmisteen kayttoda
imetyksen aikana ei siksi suositella.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Orgametril saattaa aiheuttaa huimausta. Jos valmisteella on sinuun téllainen vaikutus, dl4 aja dlaka kayta
koneita. Lédke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia
ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Orgametril sis dltaa laktoosia
Jos lddkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ldédkarisi kanssa ennen tdmén

ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Orgametril-table tteja ote taan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin lddkéari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Kuukautishdiridissd ja erdissd muissa hdiridissd annostus on tavallisesti 1 tabletti pdivassd kuukautiskierron
14.-25. péivand (kierron 1. pdivd on kuukautisten alkamispéivd). Liian runsaiden tai pitkddn kestdvien
kuukautisten hoidossa annostus on tavallisesti 2 tablettia paivissd 10 pdivin ajan.

Erdissd muissa héiridissd Orgametril-tabletteja on kéytettdva péivittdin pitkid aikoja ilman kuukausittaista
taukoa.



Niele tabletit veden tai muun nesteen kera joka péivd suurin piirtein samaan kellonaikaan.

Jos otat enemmiin Orgame tril-table tteja kuin sinun pitisi

Liika-annostuksen mahdollisia oireita ovat pahoinvointi ja oksentelu.

Jos olet ottanut lian suuren Iddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Orgame tril-table tteja

Ota unohtunut tabletti heti kun muistat, ellei tabletin ottaminen ole myhdstynyt yli 24 tuntia.
Jalkimmaisessé tapauksessa jatd unohtunut annos ottamatta.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Orgametrilin kiyton

Lynestrenolilla on voimakas vaikutus kohdun sisdseindméén, siten sitd voidaan kayttda kuukautishéirididen
hoitoon. Monissa tapauksissa kuukautiskierto voidaan normalisoida ottamalla Orgametrilia useana péaivini
kuukaudessa. Kohdun sisdseindmén limakalvo irtoaa muutaman paivan (noin kolmen pdivin) kuluttua
Orgametril-kuurin lopettamisesta. Tdstd seuraa emétinvuoto, joka muistuttaa normaaleja kuukautisia.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Annoksesta ja potilaan herkkyydesté riippuen seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

- yliherkkyys

- sukupuolisen halukkuuden lisdéntyminen tai vihentyminen

- pahoinvointi, oksentelu, vatsakivut, ripuli, ummetus

- painonnousu

- (migreeni)pddnsaryt

- huimaus

- hermostuneisuus

- masentunut mieliala

- hikoilun lisdéntyminen

- thon rasvoittuminen (seborrea), akne

- vartalon tai kasvojen ihokarvojen kasvun kithtyminen

- ruskeat laiskét palailla ihoalueilla (maksaldiskat)

- ithottuma, kutina

- keltatauti (silménvalkuaisten taiihon keltaisuus)

- verenvuoto eméttimestd normaalien kuukautisten vililld (pddasiassa kahden ensimméisen
hoitokuukauden aikana)

- kuukautisten poisjadminen

- emdtineritteen muutokset

- kipu rinnoissa

- nesteen kertyminen kudoksiin, mihin littyy tavallisesti nilkkojen tai jalkaterien turvotus

- diabeetikoilla: mnsuliinin taitabletteina otettavien diabetesldékkeiden tarpeen kasvu

- veren sokeriarvojen pieni nousu aterian jilkeen (alentunut glukoosin sieto)

- veren rasva- ja kolesteroliarvojen muutokset.

Kerro lddkarille, jos sinulla esiintyy jokin ndistd haittavaikutuksista tai emitinverenvuotoa, jota lidkari ei ole
arvioinut.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadméi koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timéan lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Orgame trilin s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Sailytd alle 30 °C. Siilytd alkuperdispakkauksessa.

Ali kiyti titi ldketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kéyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivad.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien ladkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Orgametril sis fltia

- Vaikuttava aine on lynestrenoli.

- Muut aineet ovat perunatirkkelys, DL-alfatokoferoli, glyseroli, magnesiumstearaatti, talkki ja
laktoosimonohydraatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Orgametril-tabletit ovat valkoisia, pyoOreité, litteitd ja viistoreunaisia, halkaisijaltaan 6 mm. Tabletteihin on

merkitty toiselle puolelle teksti ”Organon*” ja toiselle puolelle kirjaimet TT jakouurteen ylipuolelle ja
numero 4 sen alapuolelle.

30 tablettia ja 90 tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Alankomaat

Valmis taja
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Alankomaat

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 27.4.2021.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Orgametril 5 mg tabletter
lynestrenol

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

A

1.

Vad Orgametril &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Orgametril
Hur du tar Orgametril

Eventuella biverkningar

Hur Orgametril ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Orgametril 4r och vad det anvénds for

Orgametril innehaller lynestrenol, ett progestagen som liknar progesteron, det kroppsegna
gulkroppshormonet. Progesteron behdvs bland annat for reglering av menstruationscykeln. Orgametril-
tabletter kan anvéndas:

2.

vid behandling av stoérningar i menstruationscykeln

for att forhindra ovulation (avlossning av en dggcell) och menstruation

vid behandling av ovulatoriska smértor (smérta i magbotten under mitten av menstruationscykeln)
vid behandling av vissa sjukdomar i brdsten och livmodern.

Vad du behdver veta innan du tar Orgame tril

Ta inte Orgametril, om:

du ar gravid eller misstinker graviditet

du har en allvarlig leversjukdom sasom gulsot, leverinflammation (hepatit), en levertumér, Rotors
syndrom eller Dubin—Johnsons syndrom eller om du héller fo6r ndrvarande pa att tillfriskna fran nagon
av dessa sjukdomar

du har ovéntade blodningar fran slidan och inte har konsulterat likaren

du har haft ndgot av nedan nimnda besvér under en graviditet eller tidigare hormonbehandling: svar
klada, gulsot, eksem (herpes gestationis, dvs. herpes under graviditeten), porfyri (en
dmnesomsattningssjukdom i levern) eller horselnedséttning (otoskleros)

du har trombos. Trombos é&r bildandet av en blodkropp i ett blodkérl (t.ex. i benen (djup ventrombos)
eller i lungorna (lungemboli)).

du dr allergisk mot lynestrenol eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Orgametril.

Det ér viktigt att du informerar din likare innan du borjar anvinda Orgametril-tabletter ifall du har eller
ndgon gang har haft:

koagulationsrubbningar, t.ex. trombos (tilltippning av ett blodkarl)
en hjart- eller kirlsjukdom
svar depression



- diabetes

- en leversjukdom, t.ex. gulsot eller levertumor

- onormal blodning fran slidan

- forhojda kolesterol- eller andra lipidvirden

- leverflackar (brunpigmenterade flickar som utvecklas pa blottade hudomraden framfor allt under
graviditet)

- akne, seborroiskt eksem och dkad harvaxt pa kroppen eller 1 ansiktet.

Andra likemedel och Orgametril
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Andra lakemedel kan paverka effekten av Orgametril-tabletter och vice versa. Informera dirfor din likare
om du anvinder (eller tinker anvinda) nagot av foljande likemedel:

- barbiturater, &ven primidon (antiepileptika och sémnmedel)

- hydantoiner, karbamazepin (antiepileptika)

- rifamycin, troleandomycin (medel mot bakterieinfektion)

- aminoglutetimid (medicin mot Cushings syndrom)

- ciklosporin (ett likemedel som ges efter organtransplantation)

- teofylliner (medel mot astma, lungrérsinflammation och utvidgning av luftréren)

- betablockerare (blodtryckssidnkande medel)

- msulin (diabetesmedel).

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Orgametril bor inte anvidndas under graviditet. Om du blir gravid under anvindning av Orgametril, sluta ta
medicinen omedelbart och kontakta din lékare.

Det finns otillrickliga data avseende Orgametrils sdkerhet under amning. Dérfor anvindning av detta
lakemedel rekommenderas inte under amning.

Korformaga och anvindning av maskiner

Orgametril kan framkalla yrsel. Om preparatet har denna effekt pa dig skall du inte kora bil eller anvénda
maskiner.Du dr sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds ddrfor all information idenna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Orgametril innehaller laktos
Om din ldkare har talat om for dig att du inte tal vissa typer av socker ska du kontakta din likare innan du
borjar anvinda detta likemedel.

3. Hur du tar Orgame tril

Ta alltid detta likemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du &r osdker.
Vid menstruationsrubbningar och vissa andra storningar dr normaldosen 1 tablett dagligen under dag 14 till
25 i menstruationscykeln (dag 1 i cykeln d4r menstruationens forsta dag). Vid behandling av alltfor rikliga
eller langvariga menstruationer ar normaldosen 2 tabletter dagligen under 10 dagar.

Vid vissa andra storningstillstind skall Orgametril-tabletter anvindas dagligen under lang tid utan manatliga
uppehdll.

Ta tabletterna med vatten eller annan vitska vid ungefar samma klockslag varje dag.



Om du har tagit for stor mingd av Orgame tril

Eventuella symptom pa en dverdosering &r illamdende och krakningar.

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) f6r bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Orgame tril

Om du glommer att ta en tablett skall du ta den genast ndr du mirker det intrdffade sévida inte mer dn

24 timmar forflutit sedan foregadende doseringstillfdlle. I det senare fallet skall du hoppa 6ver den glomda
dosen.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Orgametril

Lynestrenol har en stark effekt pa livmoderns inre vigg, och kan saledes anvindas vid behandling av
menstruationsrubbningar. I de flesta fall kan menstruationscykeln normaliseras med att ta Orgametril under
flera dagar varje manad. Livmoderviaggens slemhinna lossnar nagra dagar (ca tre dagar) efter en avslutad
behandling med Orgametril. Detta efterfoljs av en vaginal blodning som liknar normal menstruation.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.

Beroende péa dosen och patientens kénslighet kan foljande biverkningar forekomma:

- overkinslighet

- okad eller minskad sexuell lust

- illamaende, krdkningar, magsmadrtor, diarré, forstoppning

- viktuppgéing

- (migran)huvudvérk

- yrsel

- nervositet

- depression

- okad svettning

- fettig hud (seborré), akne

- okad harvixt pa kroppen eller i ansiktet

- bruna flackar pa blottade hudomraden (leverflickar)

- eksem, klada

- gulsot (gulfargning av dgonvitorna och huden)

- blodning fran slidan eller stainkblodningar (sméblodningar fran slidan) mellan vanliga menstruationer
(huvudsakligen under de tva forsta behandlingsménaderna)

- uteblivna menstruationer

- fordndringar i slidans sekret

- smiérta i brosten

- vitskeansamling i vivnaderna, vilket vanligen yttrar sig som svullna vrister eller fotblad

- hos diabetiker: 6kat behov av insulin eller diabetesmedel i tablettform

- lite forhojda blodsockervérden efter en maltid (minskad glukostolerans)

- dndringar i blodens fett- och kolesterolvirden.

Informera din likare om du far ndgon av de ovanndmnda biverkningarna eller ovéintade slidblodningar, som
dnnu inte diagnostiserats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Dukan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sikerhet.
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5. Hur Orgametril ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30 °C i originalférpackningen.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i angiven
manad.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anviands. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen &r lynestrenol.

- Ovriga innehallsémnen Ar potatisstirkelse, DL-alfatokoferol, glycerol, magnesiumstearat, talk och
laktosmonohydrat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Orgametril-tabletterna &r vita, runda och flata tabletter med fasade kanter, diameter 6 mm markt ”Organon™”’

pa ena sidan samt TT och 4 pa den andra sidan pa vardera sidan om skaran.

30 tabletter och 90 tabletter
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsiljning
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Nederlinderna

Tillverkare
N.V. Organon, Kloosterstraat 6, 5349 AB Oss, Nederlinderna

Denna bipacksedel éindrades senast 27.4.2021.



