VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Orgametril 5 mg tabletti

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi tabletti siséltdd 5 mg lynestrenolia.
Apuaineet, joiden vaikutus tunnetaan: laktoosimonohydraattia noin 70 mg

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1

3. LAAKEMUOTO

Tabletti.

Orgametril-tabletit ovat valkoisia, pyoreitd, litteitd ja viistoreunaisia, halkaisijaltaan 6 mm. Tabletteihin on
merkitty toiselle puolelle teksti ’Organon*” ja toiselle puolelle kirjaimet TT jakouurteen ylidpuolelle ja
numero 4 sen alapuolelle.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

- Polymenorrea

- Menorrhagia ja metrorrhagia

- Tietyt primaari- ja sekundaariamenorrea- ja oligomenorreatapaukset
- Endometrioosi

- Tietyt endometriumkarsinoomatapaukset

- Mastopatia
- Kuukautisten ja ovulaation esto, ovulaatiokipu, kuukautiskivut
- Kuukautisten siirtdminen

4.2 Annostus ja antotapa
Annostus

Polymenorrea
1 tabletti pdivassd kierron 14.—25. pdivéind.

Menorrhagia ja metrorrhagia

2 tablettia paivissd 10 pdivédn ajan. Yleensa vuoto loppuu muutaman péivéin kuluessa hoidon
aloittamisesta. Hoito uusitaan kolmen seuraavan kierron aikana annostuksella 1 tabletti paivassa kierron
14.-25. paivana. Lisdtutkimukset ovat tarpeen, jos vaivat eivit hdvid hoidon aikana tai sen péaétyttya.

Tietyt primaari- ja sekundaariamenorrea- ja oligomenorreatapaukset
Hoito aloitetaan antamalla estrogeenia, esim. 0,02—0,05 mg etinyyliestradiolia pdivassa 25 paivin ajan.



Yhdistettynd tdhian annetaan 1 Orgametril-tabletti pdivissé kierron 14.—25. péivand. Hoidon loputtua
tyhjennysvuoto alkaa yleensi 3 pdivan kuluessa. Hoito uusitaan (toinen jakso) 5. paivani
tyhjennysvuodon alkamisesta antamalla estrogeenia kierron 5.—25. pdivéna ja lisdksi Orgametrilid

1 tabletti kierron 14.—25. pdivand. Tatd hoitoa tulee jatkaa vield ainakin kolmannen kierron ajan.

Endometrioosi
1-2 tablettia paivdssa vahintddn 6 kuukauden ajan.

Tietyt endometriumkarsinooma-tapaukset:
6—10 tablettia paivassa pitkind hoitojaksoina.

Mastopatia
1 tabletti pdivdssa kierron 14.—25. pdivand vahintddn 3—4 kuukauden ajan.

Kuukautisten tai ovulaation estdminen, ovulaatiokipu ja kuukautiskivut

Hoito aloitetaan 1 tabletilla pdivdssd mieluiten kierron 1. pdivind mutta kuitenkin vimeistaan

5. paivani. Hoitoa voidaan jatkaa useita kuukausia (ilman taukoja). Jos hoidosta huolimatta esiintyy
lapéisyvuotoa, annostus tulisi nostaa 2—3 tablettiin pdivdssd 3—5 pdivén ajaksi.

Kuukautisten siirtiminen

Hoito aloitetaan 1 tabletilla paividssd mieluiten 2 viikkoa ennen kuukautisten odotettua
alkamisajankohtaa. Jos kuukautisten odotettuun alkamiseen on alle viikko aikaa, hoito aloitetaan
annoksella 23 tablettia pdivdssad. Tassd tapauksessa kuukautisten siirtdminen yli viikolla ei ole
suotavaa. Lépdisyvuodon riski kasvaa, jos hoito aloitetaan myShemmin. Sen vuoksi hoito tulisi
aloittaa viimeistddn 3 pdivdd ennen kuukautisten odotettua alkamisajankohtaa.

Lapi koko tekstin kuukautisten 1. vuotopdiva on kierron 1. paiva.

Antotapa
Orgametril-tabletit otetaan suun kautta mieluiten veden tai muun nesteen kera. Unohtunut annos

otetaan heti muistaessa, ellei siitd ole kulunut jo yli 24 tuntia. Jos useampia annoksia on unohtunut, vain
yksi annos otetaan. Potilaan ei tule ottaa kaksinkertaista annosta korvatakseen unohdetut annokset.

4.3 Vasta-aiheet

- Raskaus tai raskausepdily

- Vaikeat maksasairaudet, kuten sappistaasista johtuva keltaisuus tai hepatiitti (tai jos niitd on
anamneesissa eivitkd maksan toimintakokeiden tulokset ole normalisoituneet),
maksasolukasvaimet, Rotorin oireyhtyméa, Dubin—Johnsonin oireyhtyma

- Diagnosoimaton emétinverenvuoto

- Harvinaiset tilat, joihin sukupuolihormonit saattavat vaikuttaa (tila on voinut esiintyd ensimméisen
kerran tai pahentua raskauden tai steroidihormonien kdyton aikana), esim. herpes gestationis,
raskaudenaikainen keltatauti, otoskleroosi, vaikea kutina tai porfyria

- Aktiivinen laskimotromboembolinen hiirio

- Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

- Orgametril siséltdd laktoosia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen galaktoosi-intoleranssi,
saamelaisilla esiintyvd laktaasinpuutos tai glukoosi-galaktoosi imeytymishéirio, ei tule kayttaa téita
ladketta.

- Estrogeeneja ja/tai progestiineja sisdltdvien valmisteiden kdyton aikana esiintyy toisinaan
maksaldiskid varsinkin naisilla, joilla on ollut niitd raskauden aikana. Naisilla, joilla on taipumusta



maksaléiskiin, altistuminen luonnolliselle tai keinoauringonvalolle voi aiheuttaa tai pahentaa
maksaldiskien muodostumista.
- Joskus voi esiintyd muutoksia maksan toiminnassa, hiilihydraattiaineenvaihdunnassa ja

hemostaasissa. Jos niitd mittaavien kokeiden tulokset muuttuvat poikkeaviksi, hoito on

lopetettava. LDL-kolesterolipitoisuus saattaa suurentua ja HDL-pitoisuus pienentyd Orgametril-

hoidon aikana.

- Saannolliset lAdkarintarkastukset ovat suositeltavia pitkdaikaisen progestiinihoidon aikana.

- Sukupuolihormoneja sitovaan globuliiniin kohdistuvien vaikutusten perusteella lynestrenolilla on
heikko androgeeninen vaikutus. Tésti ovat osoituksena joillakin potilailla todetut vihaiset
virilisaation merkit (erityisesti akne ja seborrea).

- Epidemiologisissa tutkimuksissa havaittiin yhteys progestiinin ja estrogeenien yhteiskdytolla ja
lisddntyneelld laskimotromboembolialla (laskimotromboembolia, syvé laskimotromboosi,
keuhkoembolia). Vaikka tdmén 16yddksen klininen merkitys lynestrenolille,
estrogeenikomponentin puuttuessa, on tuntematon, Orgametril pitdd lopettaa tromboosin
ilmaantuessa. Orgametrilin lopettamista pitdd my0s harkita leikkauksesta tai sairaudesta johtuvan
pitkdaikaisen immobilisaation yhteydessd. Naisten, joilla on aiemmin ollut tromboembolisia
hdirioitd, pitdé olla tietoisia sairauden uusiutumisen mahdollisuudesta.

- Potilaita, joilla on seuraavia sairauksia, tulisi seurata sdanndllisesti:

- verenkiertohdiriét (myds aiemmin esiintyneet), koska estrogeeni-
/progestiiniehkdisyvalmisteiden kdyton yhteydesséd on raportoitu erdiden
kardiovaskulaaristen seké serebrovaskulaaristen héirididen riskin lievésti lisdéntyneen.

- erddt vaikean masennuksen muodot, jos on todennékdistd, ettd ne pahenevat
steroidihormonihoidossa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden léiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteis vaikutukset

Interaktioita saattaa esiintyd, vaikkakin tietoa Orgametrilin interaktioista muiden ldékeaineiden kanssa
on rajoitetusti. Seuraavia interaktioita, jotka saattavat olla relevantteja myds Orgametrilille, on kuvattu
synteettisten progestageenien tai yhdistelmadehkaisytablettien kiayton yhteydessa.

Rifamysiini, hydantoiinit, barbituraatit (my6s primidoni), karbamatsepiini ja aminoglutetimidi saattavat
heikentdd Orgametrilin tehoa. Orgametril sitd vastoin saattaa lisidtd siklosporiinin, teofylliinien,
troleandomysiinin ja tiettyjen beeta-adrenergisten salpaajien terapeuttista, farmakologista tai
toksikologista vaikutusta. Orgametril saattaa vahentdd insuliinin tehoa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus
Valmiste on vasta-atheinen raskauden aikana.

Imetys
Valmisteen kdyton turvallisuudesta imetyksen aikana ei ole riittdvésti tietoa. Valmisteen kayttoad
imetyksen aikana ei siksi suositella.

Hedelmillisyys
Orgametril estdd ovulaatiota (ks. kohdat 4.1 ja 5.1), ja sen vuoksi hoidon odotettaisiin vaikuttavan

hedelméllisyyteen.



4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Osalla potilaista voi esiintyd huimausta erityisesti hoitoa aloitettaessa, jonka vuoksi varovaisuutta on
noudatettava autoa ajettaessa tai koneita kdytettdessd kunnes hoitoon mahdollisesti littyvét yksilolliset

haitat ovat selvilld.

4.8 Haittavaikutukset

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu kirjallisuuden ja markkinoille tulon jilkeisen seurannan

perusteella:

MedDRARN mukainen luokitus Haittavaikutus

Immuunijirjestelma Y liherkkyys

Aineenvaihdunta ja ravitsemus Nesteretentio

Psyykkiset héiriot Hermostuneisuus, masentuneisuus, lisddntynyt tai
vahentynyt libido

Hermosto Padnsirky, migreeni, huimaus

Ruoansulatuselimisto Pahoinvointi, oksentelu, vatsakivut, ripuli, ummetus

Maksa ja sappi Keltaisuus

Tho ja thonalainen kudos Hikoilu, maksaldiskit, kutina, akne, seborrea,
ithottuma, nokkosrokko, hirsutismi

Sukupuolielimet ja rinnat Metrorragia, rintojen arkuus, amenorrea,
emdtinerite, vuoto kohdunkaulasta

Tutkimukset Painonnousu, alentunut glukoosin sieto,

epdnormaalit arvot maksan toimintakokeessa,
epanormaalit rasva-arvot

Jatkuvassa Orgametril-hoidossa metrorragia (vélivuodot ja tiputteluvuoto) ovat yleisid. Metrorragiaa
esiintyy satunnaisesti jaksottaisen hoidon aikana. Metrorragian esiintyvyys on suurimmillaan kahden
ensimmaisen hoitokuukauden aikana. MyShemmin niiden esiintyminen vihenee véhitellen. Useimmissa
tapauksissa vuoto loppuu, kun annosta suurennetaan tilapdisesti.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jélkeisistd lidkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista

seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Lynestrenolin toksisuus on hyvin vdhdinen. Mahdollisesti esiintyvid oireita ovat pahoinvointi ja

oksentelu.

Spesifistd hoitoa ei tunneta, joten yliannostuksen hoito on oireen mukainen.




5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

estreenijohdokset, ATC-koodi: GO3DCO3.

Vaikutusmekanismi/Farmakodynaamiset vaikutukset

Orgametril on suun kautta otettava synteettistd progestiinia, lynestrenolia, sisdltdvd valmiste.
Lynestrenoli vaikuttaa monessa suhteessa samoin kuin luonnollinen progesteroni. Lynestrenolilla on
voimakas progestageenivaikutus endometriumiin. Lisdksi valmiste estdd ovulaation ja menstruaation
halutun pituiseksi ajaksi, kun siti otetaan péivittdin ilman taukoja.

Orgametril-tabletteja voidaan kéyttd4 tiloissa, joissa voimakas progestageenivaikutus on tarpeen.

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen/Biotransformaatio

Suun kautta otettaessa lynestrenoli imeytyy nopeasti ja muuttuu sen jilkeen farmakologisesti aktiiviseksi

noretisteroniksi, johon sen pdasialliset biologiset vaikutukset perustuvat. Noretisteronin huippupitoisuus
plasmassa saavutetaan 2—4 tunnin kuluttua lynestrenolin nauttimisesta.

Eliminaatio
Lynestrenoli metaboliitteineen erittyy padasiassa virtsaan ja vihiisessd méérin ulosteeseen.
Lynesterolin annon jilkeen noretisteronin puoliintumisaika plasmassa on noin 8—11 tuntia.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei tietoja.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

DL-alfatokoferoli, perunatarkkelys, glyseroli (E422), magnesiumstearaatti, talkki ja
laktoosimonohydraatti.

6.2 Yhteensopimattomuudet
Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

5 vuotta

6.4 Siilytys

Sailyta alle 30 °C.



6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

30 tablettia ja 90 tablettia.

Orgametril-tabletit on pakattu ldpipainoliuskoihin, jotka on valmistettu PVC/PVDC-kalvosta ja
alumiinifoliosta, jonka tabletteja vasten olevalla puolella on kuumasaumauspinnoite. Yhdessa
lapipainoliuskassa on 30 tablettia. Liuskat on pakattu pahvikoteloihin.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Ei erityisvaatimuksia.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
N.V. Organon
Kloosterstraat 6

5349 AB Oss
Alankomaat

8. MYYNTILUVAN NUMERO

4360

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen pdiviméara: 14. joulukuuta 1966

Vimeisimméan uudistamisen paivimadra: 16. heindkuuta 2008

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

27.4.2021



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Orgametril 5 mg tablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En tablett nnehaller 5 mg lynestrenol.
Hjédlpdmnen med kénd effekt: laktosmonohydrat cirka 70 mg

For fullstédndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.

Orgametril-tabletterna r vita, runda och platta med fasade kanter och med en diameter pa 6 mm.
Orgametril-tabletterna dr mérkta med ”Organon*™” pa ena sidan samt TT och 4 p& den andra sidan pa
vardera sidan om skaran.

4.  KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

- Polymenorré
- Menorragi och metrorragi

- Vissa fall av primér och sekundér amenorré samt oligomenorré

- Endometrios
- Vissa fall av endometriekarcinom

- Mastopati
- Héamning av menstruation och ovulation, ovulationssmérta, menstruationssmérta
- Uppskjutande av menstruation

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Polymenorré
1 tablett dagligen under dag 14-25 i menstruationscykeln.

Menorragi och metrorragi

2 tabletter dagligen under 10 dagar. Oftast slutar blodningen inom négra dagar efter att behandlingen
pébdrjats. Behandlingen ska upprepas under tre dirpé foljande menstruationscykler med en dos pa

1 tablett dagligen under dag 1425 i menstruationscykeln. Om besvéren inte forsvinner under
behandlingen eller efter att behandlingen har avslutats behovs tilliggsundersokningar.

Vissa fall av primdr och sekunddr amenorré samt oligomenorré
Behandlingen paborjas genom att ge 0strogen, till exempel 0,02—0,05 mg etinylestradiol dagligen under
25 dagar.



I kombination med detta administreras 1 Orgametril tablett dagligen under dag 14-25 i
menstruationscykeln. Bortfallsblodningen borjar oftast inom 3 dagar efter att behandlingen avslutats.
Behandlingen upprepas (andra perioden) pa den 5:e dagen efter att bortfallsblodningen bérjat genom att
ge Ostrogen under dag 5-25 i menstruationscykeln samt 1 tablett Orgametril under dag 14-25 i
menstruationscykeln. Denna behandling ska pdga under minst tre menstruationscykler.

Endometrios
1-2 tabletter dagligen under minst 6 manader.

Vissa fall av endometriekarcinom:
6-10 tabletter dagligen under langa behandlingsperioder.

Mastopati
1 tablett dagligen under dag 14-25 i menstruationscykeln under minst 3—4 manader.

Hdmning av menstruation och ovulation, ovulationssmdrta och menstruationssmdrta
Behandlingen borjas med 1 tablett dagligen helst den forsta dagen i menstruationscykeln men senast
dag 5. Behandlingen kan pagé under flera ménader (oavbrutet). Om det trots behandling férekommer
mellanblodning ska dosen dkas till 2-3 tabletter dagligen under 3—5 dagar.

Uppskjutande av menstruation

Behandlingen ska pébdrjas med 1 tablett dagligen helst 2 veckor innan menstruationen forvéntas borja.
Om det &r mindre 4n en vecka till att menstruationen forvantas borja, pdborjas behandlingen med en
dos pa 2-3 tabletter dagligen. I detta fall &r det inte donskvért att uppskjuta menstruationen med mer &n
en vecka. Risken for mellanblodning 6kar om behandlingen paborjas senare. Dérfor ska behandlingen
péabdrjas senast 3 dagar innan menstruationen forvéntas borja.

I hela texten 4r menstruationens 1:a blodningsdag samma som cirkulationens 1:a dag.

Administreringssétt

Orgametril tabletterna tas via munnen helst med vatten eller annan vitska. Vid glomd dos ska man ta
tabletten s& snart man kommer ihdg, sdvida inte mer &n 24 timmar har forflutit sedan den senaste
dosen. Vid flera glomda doser ska man bara ta en dos. Patienten ska inte ta en dubbel dos for att
ersitta de glomda doserna.

4.3 Kontraindikationer

- Kénd eller misstdnkt graviditet

- Svara leversjukdomar, sdsom gulsot orsakad av kolestas eller hepatit (eller om dessa finns i
anamnesen och resultaten av leverfunktionstesterna inte har normaliserats), levercellstumorer,
Rotors syndrom, Dubin-Johnsons syndrom

- Odiagnostiserad vaginal blodning

- Séllsynta tillstind, som kan paverkas av konshormoner (tillstdndet kan ha férekommit for forsta
gangen eller forvirrats under graviditet eller anvéndning av steroidhormoner), t.ex. herpes
gestationis, gulsot under graviditet, otoskleros, svar klada eller porfyri

- Aktiv vends tromboembolism

- Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1

4.4 Varningar och forsiktighet

- Orgametril nnehéller laktos. Patienter med nagot av foljande sillsynta &rftliga tillstdnd bor inte
anvinda detta likemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.



- Vid anvindning av likemedel som innehaller 6strogen och/eller gestagen kan kloasma ibland
upptrada, sérskilt hos kvinnor som har haft kloasma under graviditet. Kloasma kan utvecklas
eller forvarras vid exponering for solljus eller artificiellt solljus hos kvinnor som har bendgenhet
for kloasma.

- Ibland kan foréndringar i leverfunktionen, kolhydratmetabolismen och hemostasen forekomma.
Om resultaten av de prov som méter dessa vdrden blir avvikande, ska behandlingen avslutas.
LDL-kolesterolhalten kan 6ka och HDL-halten kan minska vid behandling med Orgametril.

- Regelbunden likarundersokning rekommenderas vid lingtidsbehandling med gestagen.

- Baserat pa de effekter som riktas mot konshormonbindande globulin har lynestrenol en svag
androgen effekt. Bevis pd detta dr ringa tecken pa virilisering (speciellt acne och seborré) hos en
del patienter.

- I epidemiologiska studier upptédcktes ett samband mellan samtidig anvindning av gestagen och
Ostrogen samt dkad vends tromboembolism (vends tromboembolism, djup ventrombos,
lungemboli). Trots att den kliniska betydelsen av detta fynd for lynestrenol vid brist pa
Ostrogenkomponenten ar okénd, ska Orgametril sittas ut vid trombos. Utsittning av Orgametril
ska ockséd dvervigas i samband med en langvarig immobilisering orsakad av en operation eller en
sjukdom. Kvinnor som tidigare har haft tromboembolisk sjukdom ska vara medvetna om ett
mojligt aterfall av sjukdomen.

- Patienter med foljande sjukdomar ska foljas upp regelbundet:

- cirkulationsstorningar (dven storningar som forekommit tidigare), eftersom det vid
anvéindning av preventivmedel som innehéller dstrogen/gestagen har rapporterats en liten
okning i risken for vissa kardiovaskulira och cerebrovaskulira storningar

- vissa former av svér depression, om det &r sannolikt att de forvérras vid behandling med
steroidhormoner.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Interaktioner kan forekomma, &ven om det finns begransad information om Orgametrils interaktioner
med andra likemedel. Foljande interaktioner, som ocksé kan vara relevanta for Orgametril, har
beskrivits i samband med anvindning av syntetiskt gestagen och kombinerat p-piller.

Rifamycin, hydantoiner, barbiturater (dven primidon), karbamazepin och aminoglutemid kan férsvaga
Orgametrils effekt. Orgametril kan diremot 6ka den terapeutiska, farmakologiska eller toxikologiska
effekten av ciklosporin, teofyllin, troleandomycin och vissa beta-adrenerga blockerare. Orgametril kan
minska insulinets effekt.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Lakemedlet ar kontraindicerat under graviditet.

Amning
Det finns inte tillréckligt med information om sékerheten av Orgametril under amning. Dérfor
rekommenderas inte anvindning av detta likemedel under amning.

Fertilitet
Orgametril himmar ovulationen (se avsnitt 4.1 och 5.1), och darfor kan behandlingen forvintas
paverka fertiliteten.



4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Hos en del patienter kan yrsel forekomma speciellt i borjan av behandlingen och darfor ska forsiktighet
iakttas ndr man framfor fordon eller anvinder maskiner tills de eventuella individuella biverkningar som
forknippas med behandlingen dr klara.

4.8 Biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats pé basis av litteratur och uppfolning efter godkédnnande for
forséljning:

Klassificering efter MedDRA Biverkningar

Immunsystemet Overkiinslighet

Metabolism och nutrition Viitskeretention

Psykiska storningar Nervositet, depression, 6kad eller minskad libido

Nervsystemet Huvudvirk, migréin, yrsel

Magtarmkanalen Illaméende, krékningar, magsmartor, diarré,
forstoppning

Lever och gallvigar Gulsot

Hud och subkutan vdvnad Svettning, leverflickar, klada, akne, seborr¢,
hudutslag, urtikaria, hirsutism

Reproduktionsorgan och brostkortel Metrorragi, Smma brost, amenorré,
vaginalflytning, blodning fran livmoderhalsen

Undersokningar Viktokning, nedsatt glukostolerans, onormala
vérden i leverfunktionstest, onormala lipidvirden

Vid pagaende behandling med Orgametril &r metrorragi (mellanblodning och stdnkblodning) vanlig.
Metrorragi forekommer sporadiskt under periodisk behandling. Férekomsten av metrorragi ar storst
under de tva forsta manaderna efter att ha borjat behandlingen. Senare minskar férekomsten av dessa
sd smaningom. I de flesta fall slutar blodningen, ndr man tillfélligt h6jer dosen.

Rapportering av biverkningar

Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Lynestrenol har en mycket lag toxicitet. Eventuella symtom pé en Gverdosering dr illaméende och
krakningar.

Specifik behandling 4r okdnd, sa behandlingen av 6verdosering dr symtomatisk.
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5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Konshormoner och modulatorer av kénsorgan, ostrenderivat, ATC-kod:
G03DCO03.

Verkningsmekanism/Farmakodynamiska effekter

Orgametril dr ett oralt likemedel som innehaller syntetiskt gestagen, lynestrenol. Lynesterol paverkar i
manga avseenden pa samma sétt som det naturliga progesteronet. Lynesterol har en kraftig gestagen

effekt pd endometrium. Utdver det hdmmar likemedlet ovulationen och menstruationen under 6nskad
tidsperiod, nér det anvdnds dagligen utan avbrott.

Orgametril-tabletter kan anvidndas vid tillstdnd dir en kraftig gestagen effekt 4r nodvindig.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption/Biotransformation

Efter oral administrering absorberas lynestrenol snabbt och omvandlas sedan till det farmakologiskt

aktiva noretisteron, pa vilket dess huvudsakliga biologiska effekter baseras. Maximal
plasmakoncentration av noretisteron uppnds inom 2—4 timmar efter intaget av lynestrenol.

Eliminering

Lynestrenol och dess metaboliter utsdndras huvudsakligen via urin och i mindre méngder via
avforingen. Efter administrering av lynesterol dr halveringstiden for noretisteron i plasma cirka 8—
11 timmar.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Okénda data.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Dl-alfatokoferol, potatisstiarkelse, glycerol (E422), magnesiumstearat, talk och laktosmonohydrat.
6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

5ar

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 30°C.

6.5 Forpackningstyp och innehéll

30 tabletter och 90 tabletter.

11



Orgametril-tabletterna &r forpackade i blisterkartor av PVC/PVDC-film och aluminiumfolie med
viarmeseglat overdrag pa tablettsidan. En blisterkarta innehéller 30 tabletter. Blisterkartorna ar
forpackade i en ytterkartong av papp.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Nederlinderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

4360
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkdnnandet: den 14 december 1966

Datum for den senaste fornyelsen: den 16 juli 2008

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

27.4.2021
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