Bipacksedel: Information till anvéandaren

Orgametril 5 mg tabletter
lynestrenol

Lé&s nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta ldkemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel 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 lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

denna bipacksedel finns information om foljande :
: Vad Orgametril &r och vad det anvénds for

I

1

2. Vad du behover veta innan du tar Orgametril

3. Hur du tar Orgametril

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Orgametril ska forvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Orgametril & och vad det anvands for

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

- vid behandling av stérningar i menstruationscykeln

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

- vid behandling av ovulatoriska smartor (smdrta i magbotten under mitten av menstruationscykeln)
- vid behandling av vissa sjukdomar i brésten och livmodern.

2. Vad du behover vetainnan du tar Orgametril

Ta inte Orgametril, om:

- du &r gravid eller misstanker graviditet

- du har enallvarlig leversjukdom sasom gulsot, leverinflammation (hepatit), en levertumér, Rotors
syndrom eller Dubin—Johnsons syndrom eller om du haller for narvarande pa att tillfriskna fran nagon
av dessa sjukdomar

- du har ovéntade blodningar franslidan ochinte har konsulterat lakaren

- du har haft nagot av nedan namnda besvar under en graviditet eller tidigare hormonbehandling: svar
klada, gulsot, eksem (herpes gestationis, dvs. herpes under graviditeten), porfyri (en
amnesomsattningssjukdom i levern) eller hérselnedsattning (otoskleros)

- du har trombos. Trombos &r bildandet av en blodkropp i ett blodkarl (t.ex. i benen (djup ventrombos)
eller ilungorna (lungemboli)).

- du ar allergisk mot lynestrenol eller nagot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Orgametril.

Det ar viktigt att du informerar din lakare innan du borjar anvanda Orgametril-tabletter ifall du har eller
nagon gang har haft:

- koagulationsrubbningar, t.ex. trombos (tilltdppning av ett blodkéarl)

en hjart- eller kérlsjukdom

- svar depression



- diabetes

- en leversjukdom, t.ex. gulsot eller levertumar

- onormal blédning fran slidan

- forhojda kolesterol- eller andra lipidvéarden

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

- akne, seborroiskt eksem och 6kad harvéxt pa kroppen eller i ansiktet.

Andra lake medel och Orgametril
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Andra lakemedel kan paverka effekten av Orgametril-tabletter och vice versa. Informera darfor din lakare
om du anvander (eller tanker anvanda) 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 ladkemedel som ges efter organtransplantation)

- teofylliner (medel mot astma, lungrorsinflammation och utvidgning av luftroren)

- betablockerare (blodtryckssankande medel)

- insulin (diabetesmedel).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lédkare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Orgametril bor inte anvandas under graviditet. Om du blir gravid under anvandning av Orgametril, sluta ta
medicinen omedelbart och kontakta din lakare.

Det finns otillréckliga data avseende Orgametrils sakerhet under amning. D&rfor anvéndning av detta
lakemedel rekommenderas inte under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Orgametril kan framkalla yrsel. Om preparatet har denna effekt pa dig skall du inte kora bil eller anvanda
maskiner.Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Orgametril innehaller laktos
Om din lakare har talat om for dig att du inte tal vissa typer av socker ska du kontakta din lakare innan du
borjar anvanda detta lakemedel.

3. Hur du tar Orgametril

Taalltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.
Vid menstruationsrubbningar och vissa andra storningar ar normaldosen 1 tablett dagligen under dag 14 till
25 i menstruationscykeln (dag 1 i cykeln &r menstruationens forsta dag). Vid behandling av alltfor rikliga
eller lAngvariga menstruationer ar normaldosen 2 tabletter dagligen under 10 dagar.

Vid vissa andra storningstillstand skall Orgametril-tabletter anvandas dagligen under lang tid utan manatliga

uppehall.

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



Omdu har tagit for stor mangd av Orgametril

Eventuella symptom pa en dverdosering ar illamaende och krakningar.

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

Omdu har gléomt att ta Orgametril
Om du glémmer att ta en tablett skall du ta den genast nar du méarker det intraffade savida inte mer an

24 timmar forflutit sedan féregaende doseringstillfalle. | det senare fallet skall du hoppa 6ver den glomda
dosen.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Orgametril

Lynestrenol har en stark effekt pa livmoderns inre vagg, och kan saledes anvandas vid behandling av
menstruationsrubbningar. | de flesta fall kan menstruationscykeln normaliseras med att ta Orgametril under
flera dagar varje manad. Livmodervaggens 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 lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.

Beroende pa dosen och patientens kénslighet kan foljande biverkningar férekomma:

- Overkanslighet

- Okad eller minskad sexuell lust

- illamaende, krékningar, magsmartor, diarré, forstoppning

- viktuppgang

- (migran)huvudvark

- yrsel

- nervositet

- depression

- Okad svettning

- fettig hud (seborré), akne

- okad harvaxt pa kroppen eller i ansiktet

- bruna flackar pa blottade hudomraden (leverflackar)

- eksem, kldda

- gulsot (gulfargning av 6gonvitorna och huden)

- blodning fran slidan eller stankblodningar (smablodningar fran slidan) mellan vanliga menstruationer
(huvudsakligen under de tva forsta behandlingsmanaderna)

- uteblivna menstruationer

- foréndringar i slidans sekret

- smarta i brosten

- vatskeansamling i vavnaderna, vilket vanligen yttrar sig som svullna vrister eller fotblad

- hos diabetiker: 0kat behov av insulin eller diabetesmedel i tablettform

- lite forhdjda blodsockervarden efter en maltid (minskad glukostolerans)

- andringar i blodens fett- och kolesterolvéarden.

Informera din lakare om du far nagon av de ovannamnda biverkningarna eller ovantade slidblédningar, som
annu inte diagnostiserats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detalier nedan). Genom att
rapportera biverkningar kandu bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.
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5. Hur Orgametril ska férvaras

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

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Inne hallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r lynestrenol.

- Ovriga innehallsamnen ar potatisstarkelse, DL-alfatokoferol, glycerol, magnesiumstearat, talk och
laktosmonohydrat.

Lékemedlets 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 godkannande for forsaljning och tillve rkare

Innehavare av godkannande for forséljning
Merck Sharp & Dohme B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nederlanderna

Tillverkare
N.V. Organon, P.O. Box 20, 5340 BH Oss, Nederlanderna

Marknadsforare
MSD Finland Oy, Box 46, 02151 Esbo
tel. 09-804 650

Denna bipacksedel andrades senast 1.4.2016.



