KULLANMA TALIMATI

ORGAMETRIL 5 mg tablet
Agizdan kullanilir.

e Etkin madde: 5 mg linestrenol igerir.
e Yardimcit maddeler: dl-alfa-tokoferol, patates nisastasi, gliserin, magnezyum stearat, talk,
laktoz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ORGAMETRIL nedir ve ne icin kullanilir?

2. ORGAMETRIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ORGAMETRIL nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ORGAMETRIL’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.
1. ORGAMETRIL nedir ve ne icin kullamlir?
ORGAMETRIL dogal hormon progesterona benzer bir progestajendir, linestrenol icerir.

ORGAMETRIL gibi progestajenler, cogu zaman adet dongiisii bozukluklarinin tedavisinde
kullanilmak iizere regete edilir. ORGAMETRIL ayrica, asagidaki durumlarda da regete edilir:

endometriozis i¢in (rahim i¢ tabakasinin, rahim diginda bir yere yerlesmis olmasidir);
endometriyal kanser tedavisi i¢in (rahmin i¢ ylizeyini 6rten doku tabakasinin);

belirli baz1 meme hastaliklarinin tedavisi i¢in;

yumurta hiicresinin salinimini (oviilasyon) ya da menstriiasyonun baskilanmasinda;
menopoz sirasinda veya sonrasinda estrojen tedavisine yardimet olarak.

ORGAMETRIL, beyaz, yuvarlak, bir tarafi ‘Organon’ baskili; diger tarafi iistte ‘TT’ ve
altta ‘4’ olarak baskili;; 5 mg’lik 30 tablet iceren Al folyo-PVC/PVDC film blisterde
bulunur.
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2. ORGAMETRIL kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ORGAMETRIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

e hamileyseniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz;

e sanlik, karaciger iltithabi (hepatit), karaciger tiimorii, Rotor sendromu ya da Dubin-
Johnson sendromu gibi ender goriilen karaciger hastaliklar1 gibi siddetli bir karaciger
hastaliginiz varsa veya boyle bir hastaliktan sonra karacigeriniz heniiz tam olarak
lyilesmemisse;

e doktorunuz tarafindan degerlendirilmemis olan vaginal kanamaniz varsa;

e hamilelik veya daha 6nceki hormon tedavisi sirasinda kotiilesmis olan; sarilik, siddetli
kasinma, deri dokiintiisii (herpes gestationes), metabolik bir karaciger hastalig1 (porfiri)
veya kalitsal bir isitme bozuklugu (otoskleroz) gibi saglik sorunlariniz varsa;

e damar tikaciniz varsa. Damar tikaci, kan damarlarinda (6rn: bacaklarda (derin ven
trombozu)) veya akcigerlerde (pulmoner emboli) kan pihtis1 olusumudur.

e ORGAMETRIL’e veya igerisindeki yardimci maddelerden birine kars asir1 duyarliliginiz
(hipersensitivite) varsa.

ORGAMETRIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Bazi durumlarda doktorunuz tarafindan diizenli olarak muayene edilmeniz gerekebilir.
Asagidaki saglik sorunlarindan herhangi biri eger sizde varsa ya da daha once olmussa
doktorunuza bildirmeniz bu nedenle 6nemlidir:

e kan pihtilasmasi bozukluklar1 (6rnegin tromboz)

e kalp veya kan damari hastaliklar

e siddetli depresyon

e sarilik veya karaciger tiimorii gibi karaciger hastaliklari

e anormal vaginal kanama

e kandaki kolesterol veya diger lipid diizeylerinin yiiksek olmasi

e kloazma (¢ogu zaman gebelik sirasinda ortaya ¢ikan kahverengi, kabarik deri lekeleri)
e akne, seboreik (yagli) deri ve yilizdeki ya da govdedeki killarin artmasi

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

ORGAMETRIL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ORGAMETRIL yeterli miktarda siv1 ile birlikte alinmalidir (6rn: bir bardak su ile).
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, ORGAMETRIL kullanmayiniz.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsamz, dnce doktorunuza sormadan ORGAMETRIL kullanmayiniz.
Arac¢ ve makine kullanimi

ORGAMETRIL bas donmesine neden olabilir. Sizde bdyle bir etki yaparsa, ara¢ veya makine
kullanmayiniz.

ORGAMETRIL’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ORGAMETRIL tabletleri laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karst dayaniksizligmmiz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Diger ilaclar ORGAMETRIL’in etkinligine tesir edebilir veya ORGAMETRIL diger ilaglar
etkileyebilir. Herhangi bir ilag almadan dnce oneri i¢in doktorunuza ya da eczaciniza
danmisimiz. Asagidaki ilaglardan birini eger kullaniyorsaniz ya da kullanmay1 planliyorsaniz
doktorunuza daniginiz:

¢ rifamisin veya troleandomisin (bakteriyel enfeksiyonlar icin ilaglar)

hidantoin, barbiturat ve karbamazepin (sara i¢in ilaglar)

aminoglutetimid (Cushing Sendromu’nun tedavisi i¢in ilag)

siklosporin (organ nakli sonras1 kullanilan ilag)

teofilin (astim, bronsit ve diger solunum hastaliklari i¢in ilag)

beta-adrenerjik bloker (yliksek kan basinci veya kalp sorunlari igin ilaglar)

instilin (diabet i¢in ilag)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ORGAMETRIL nasil kullamihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

ORGAMETRIL’i her zaman tam olarak, doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanm. Bu
konuda herhangi bir siipheniz varsa, doktorunuzla veya eczacinizla birlikte kontrol edin.

Adet dongiisii bozukluklarinda ve diger bazi bozukluklarda genellikle kullanilan doz:
dongiiniin 14.-25. giinleri arasinda her giin 1 tablet seklindedir. Dongiiniin ilk giint,
menstruasyonun ilk giiniidiir. Asir1 veya uzun siiren adet kanamalarinin tedavisinde, 10 giin
boyunca giinde 2 tablet ORGAMETRIL kullanilir. Diger bazi hastaliklarda ORGAMETRIL
uzun siireler boyunca her giin alinmalidir. Bu durumda ila¢ kullanilmayan ay yoktur.
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Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri her gilin yaklasik ayn1 zamanlarda, yeterli miktarda siviyla (6rnegin bir bardak
suyla) aliniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: Yeterli ¢alisma olmadigindan, bu popiilasyona verilmesi 6nerilmez.
Yashlarda kullanimi: Yeterli caligma olmadigindan, bu popiilasyona verilmesi 6nerilmez.

(:)zel kullamim durumlari:
Ozel kullanimi1 yoktur.

Eger ORGAMETRIL in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ORGAMETRIL kullandiysamiz:
Fazla miktarda ORGAMETRIL almak bulant1 ve kusmaya neden olabilir.

ORGAMETRIL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

ORGAMETRIL kullanmay1 unutursamz:

Unuttugunuz dozu, aradan gegen siire 24 saatten fazla olmadiysa, hatirlar hatirlamaz aliniz.
Bu siire 24 saate gecmisse, unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
ORGAMETRIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Linestrenol, rahmin i¢ ylizeyini déseyen doku tabakasi iizerinde giiclii bir etkiye sahip
oldugundan, adet dongiisii bozukluklarinin tedavisinde kullanilabilir. Her ay birka¢ giin
ORGAMETRIL almmasi, bircok hastada sikliisii normale cevirebili. ORGAMETRIL
kiirliniin tamamlanmasinin ardindan birkag¢ giin sonra (¢ogu zaman 3 giin icerisinde), rahmin
i¢ tabakas1 dokiilmeye baslayacaktir. Buna vajinal kanama eslik eder (aynen normal bir adet
kanamasi gibi).

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ORGAMETRIL’in iceriginde bulunan maddelere duyarl1 olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

ORGAMETRIL, dozaja ve hastanin duyarliligina bagl olarak yan etkilere neden olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategoride gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle siklig1 bilinemiyor.
e Asirt duyarlilik
Dokularda siv1 birikmesi (s1v1 tutulmast)
Asabiyet
Depresif ruh hali
Cinsel istegin (libido) azalmasi veya artmasi
Bas agrisi
Migren
Bas donmesi
Bulant1
Kusma
Karin agrisi
Ishal
Kabizlik
Sarilik (ikterus)
Terleme artis1
Kloazma (gebelik lekeleri 6rn: derinin yer yer renk degistirmesi)
Kasinti
Derinin yaglanmasi (sebore)
Akne
Deri reaksiyonlari
Viicuttaki veya yiizdeki killarin artmas1 Oncelikle tedavinin ilk iki ayinda olmak iizere
vajinal kanama (normal adet kanamalar1 arasinda)
Memelerde hassasiyet
Adet kanamalarinin olmamast
Vajinal salgilarda degisiklik
Yemekten sonra kan sekerinin hafifce yiikselmesi (glukoz toleransinin azalmasi)
Kandaki lipid ve kolesterol diizeyi degisiklikleri

Bu istenmeyen etkilerden herhangi biriyle, 6zellikle doktorunuzun degerlendirmemis oldugu
vajinal kanamalarla karsilagirsaniz, doktorunuza bildiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ORGAMETRIL’in saklanmasi

ORGAMETRIL’i  ¢ocuklarin goremeyecegi, —erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

30°C’nin altinda oda sicakliginda saklayimiz. Isiktan ve nemden korumak amaciyla, orijinal
ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ORGAMETRIL’i kullanmayiniz/son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

Ruhsat sahibi:

Merck Sharp Dohme ilaglar1 Ltd. Sti.
Levent - Istanbul

Uretim yeri:

N.V. Organon

Oss, Hollanda

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmigstir.
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