KULLANMA TALIMATI

ORGAMETRIL 5 mg Tablet
Agizdan kullanilir.

o FEtkin madde: 5 mg linestrenol igerir.
o Yardimci maddeler: dl-alfa-tokoferol, patates nigastasi, gliserin, magnezyum stearat, talk,
laktoz (ineklerden elde edilir).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ORGAMETRIL nedir ve ne icin kullanilr?

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ORGAMETRIL ’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. ORGAMETRIL nedir ve ne i¢in kullanilir?

ORGAMETRIL dogal hormon progesterona benzer bir progestajen madde olan linestrenol
igerir.

ORGAMETRIL gibi progestajenler, cogu zaman adet dongiisti bozukluklarinin tedavisinde
kullanilmak tizere recete edilir. ORGAMETRIL ayrica, asagidaki durumlarda da regete edilir:

Endometriozis i¢in (rahim i¢ tabakasinin, rahim disinda bir yere yerlesmis olmasidir);
Endometriyal kanser tedavisi i¢in (rahmin i¢ ylizeyini 6rten doku tabakasinin);

Belirli baz1 meme hastaliklarinin tedavisi igin;

Yumurta hiicresinin salinimini (oviilasyon) ya da menstriiasyonun (adet) baskilanmasinda;
Menopoz sirasinda veya sonrasinda estrojen tedavisine yardimer olarak.

ORGAMETRIL, beyaz, yuvarlak, bir tarafi ‘Organon’ baskili; diger tarafi iistte ‘TT’ ve
altta ‘4’ olarak baskili; 5 mg’lik 30 tablet igeren PVC/PVDC filmden ve tabletlerle temas
eden tarafta 1s1 kapatma kaplamasma sahip aliiminyum kapak folyodan yapilan push-
through blisterde ambalajlanmistir.




2. ORGAMETRIL kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ORGAMETRIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

e Hamileyseniz veya hamile oldugunuzu diisiinliyorsaniz;

e Sarlik, karaciger iltihab1 (hepatit), karaciger tiimorli, Rotor sendromu ya da Dubin-
Johnson sendromu gibi ender goriilen karaciger hastaliklari gibi siddetli bir karaciger
hastaliginiz varsa veya boOyle bir hastaliktan sonra karacigeriniz heniiz tam olarak
iyilesmemisse;

e Beklenmedik vaginal kanamaniz varsa;

e Hamilelik veya daha dnceki hormon tedavisi sirasinda kotlilesmis 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 (tromboz) varsa. Damar tikaci, kan damarlarinda (6rn: bacaklarda (derin
ven trombozu)) veya akcigerlerde (pulmoner emboli) kan pihtisi olusumudur.

e ORGAMETRIL’e veya icerisindeki yardimc1 maddelerden birine karsi asir1 duyarliliginiz
(hipersensitivite) varsa.

ORGAMETRIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

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

e Kan pihtilagmasi bozukluklari (6rnegin tromboz)

Kalp veya kan damar1 hastaliklari

Siddetli depresyon

Sarilik veya karaciger tlimorii gibi karaciger hastaliklari

Anormal vaginal kanama

Kandaki kolesterol veya diger lipid diizeylerinin yiiksek olmasi

Kloazma (¢ogu zaman gebelik sirasinda ortaya ¢ikan kahverengi, kabarik deri lekeleri)
Akne, seboreik (yagli) deri ve yiizdeki ya da govdedeki killarin artmasi

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

Cerrahi miidahale gecirecekseniz, yatalaksaniz ya da belirli bir siire yliriiyemeyecekseniz en
kisa siirede doktorunuza daniginiz. Doktorunuzla daha 6nceden konusunuz.

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.



ORGAMETRIL ile tedaviniz sirasinda hormonal olmayan bir dogum kontrol yontemi
kullanmalisiniz.

Tedaviniz swrasinda 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 boyle bir etki yaparsa, ara¢ veya makine
kullanmayniz.

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

ORGAMETRIL tabletleri laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Diger ilaclar ORGAMETRIL’in etkinligine tesir edebilir veya ORGAMETRIL diger ilaclar
etkileyebilir. Herhangi bir ilag almadan oOnce Oneri i¢cin doktorunuza ya da eczaciniza
danmisimiz. Asagidaki ilaglardan birini eger kullaniyorsaniz ya da kullanmay1 planliyorsaniz
doktorunuza danisiniz:

e Rifampisin veya troleandomisin (bakteriyel enfeksiyonlar i¢in ilaglar)

e Primidon dahil olmak iizere karbamazepin, hidantoin tiirevleri ve barbitiiratlar (sara i¢in
ilaglar)

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

Siklosporin (organ nakli sonrasi kullanilan ilag)

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

Beta- bloker (yiiksek kan basinci veya kalp sorunlari i¢in ilaglar)

Insiilin (diyabet icin ilag)

Eger recgeteli 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 kullamhr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:
ORGAMETRIL’i her zaman tam olarak, doktorunuzun ya da eczacimizin size soyledigi

sekilde kullanin. 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 giindi,
menstruasyonun ilk giiniidiir. Asir1 veya uzun siiren adet kanamalarinin tedavisinde, 10 giin
boyunca giinde 2 tablet ORGAMETRIL kullanilir. Diger bazi hastaliklardla ORGAMETRIL
uzun stireler boyunca her giin alinmalidir. Bu durumda ilag kullanilmayan ay yoktur.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletleri her giin yaklasik ayn1 zamanlarda, yeterli miktarda siviyla (6rnegin bir bardak
suyla) aliniz. Biitiin olarak yutmada zorluk yasadiginizda bolebilmeniz i¢in tablet ¢centiklidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda Kkullanimi: 18 yasina kadar olan cocuk ve adolesanlarda yeterli ¢alisma
olmadigindan, bu popiilasyona verilmesi 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi: Yeterli calisma olmadigindan, bu popiilasyona verilmesi 6nerilmez.

Ozel kullanim durumlari:
Ozel kullanimi 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 kullandiysamz:
Fazla miktarda ORGAMETRIL almak bulant1 ve kusmaya neden olabilir.

ORGAMETRIL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

ORGAMETRIL kullanmay1 unutursamz:

Unuttugunuz tableti, aradan gegen siire 24 saatten fazla olmadiysa, hatirlar hatirlamaz aliniz.
Bu siire 24 saati ge¢misse, unuttugunuz dozu atlayiniz.

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

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



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ORGAMETRIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

ORGAMETRIL, dozaja ve hastanin duyarliligma bagl olarak yan etkilere neden olabilir. Yan
etkiler agagidaki kategoride gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden siklig1 tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

Kilo artis1

Yemeklerden sonra kan sekerinde hafif artig (diisiik glukoz toleransi)
Sinirlilik

Bulanti

Kusma

Karin agrisi

Ishal

Kabizlik

Yagl cilt (sebore)

Ozellikle tedavinin ilk iki aymnda olmak iizere, adet kanamalar1 arasinda vajinal
kanama (normal aylik adet kanamalarina ek olarak)

e Seks giiclinde azalma

Yaygin:

Dokularda s1v1 birikmesi (s1v1 tutulmasi)

Terleme

Bas agris1

Migren

Bas donmesi

Depresif ruh hali

“Maskelenmis hamilelik” (Kloazma (gebelik lekeleri 6rn: derinin yer yer renk
degistirmesi)

Kasinti (piruritus)

Akne

Hipersensitivite (alerji)

Dokdintii

Kurdesen (iirtiker tipi)

Viicuttaki veya yiizdeki killarin artmast

Adet kanamalarinin olmamast

Memelerde hassasiyet

Seks giiciinde artis

Kandaki lipid ve kolesterol diizeyi degisiklikleri (normal olmayan yag degerleri)
Karaciger fonksiyon testlerinde normal olmayan sonuglar



Yaygin olmayan:
e Sarilik
e Vajinal salgida degisiklik

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "[la¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ORGAMETRIL’in saklanmasi

ORGAMETRIL’i ¢ocuklarin ~ géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz. -
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ORGAMETRIL’i kullanmayniz

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Organon Turkey Ltd. $ti.
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Uretim yeri:
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Bu kullanma talimati 30/03/2022 tarihinde onaylanmistir.



