KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ORGAMETRIL 5 mg tablet.

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: Her tablet 5 mg linestrenol ihtiva etmektedir.

Yardimer madde(ler): ORGAMETRIL 100 mg’a kadar yeterli miktarda laktoz (ineklerden
elde edilir) igerir.

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tablet.

Beyaz, yuvarlak tablet. Tabletin bir tarafi ‘Organon’ baskilidir. Diger tarafi {istte ‘TT’ ve altta
‘4’ olarak baskilidir.

Centigin amaci, tabletin esit dozlara boliinmesini saglamak degil, daha kolay kirilmasini
saglamak ve bdylelikle tabletin daha kolay yutulmasina yardime1 olmaktir.

4., KLINIiK OZELLIKLER
4.1.Terapotik endikasyonlar

Polimenore

Menoraji ve metroraji

Bazi primer ve sekonder amenore ve oligomenore vakalari

Endometriozis

Bazi endometriyal karsinom vakalari

Selim meme hastaliklar

Ovulasyon agris1 ve menstriiasyon ve ovulasyonun baskilanmasi; dismenore
Menstriiasyonun geciktirilmesi

Peri- ve post menopozal donemde, endometriyal hiperplazinin dnlenmesi i¢in Ostrojen
tedavisine ilave olarak verilebilir.

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklhig ve siiresi:

Endikasyonlar Dozaj*

Polimenore Dongilintin 14-25’inci glinlerinde gilinde 1
tablet.

Menoraji ve metroraji 10 giin boyunca giinde 2 tablet. Genellikle

kanama, tedavinin baglangicindan sonraki
birka¢ giin icerisinde kesilecektir. Tedavi,
sonraki 3 adet dongiisii boyunca, her bir
dongiiniin 14-25’inci giinlerinde giinde 1
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Bazi primer ve sekonder amenore ve
oligomenore vakalari

Endometriyozis
Bazi endometriyal karsinom vakalari

Selim meme hastalig1

Menstruasyon, oviilasyon ve oviilasyon
agrilarinin baskilanmasi; dismenore

Menstriiasyonun geciktirilmesi

www.ilac101.com

tablet seklinde tekrarlanir. Sikayetlerin
tedavi sirasinda veya sonrasinda ortadan
kalkmamast  halinde ek diyagnostik
prosediirler gereklidir.

Tedaviye 25 giin boyunca bir Ostrojen,
ornegin  0,02-0,05 mg etinildstradiol
verilerek baslanmalidir. Bununla baglantili
olarak 14-25’inci gilinlerde giinde 1 tablet
ORGAMETRIL verilecektir. Tedavi sona
erdikten sonra ¢ekilme kanamasi genellikle
3 giin igerisinde olusmaktadir. Ostrojen ile
tedavi ¢ekilme kanamasinin 5’inci gilinlinde
baslar, ve 25’inci gline kadar devam eder.
14-25’inci giinlerinde tekrar giinde 1 tablet
ORGAMETRIL verilir. Bu tedavi sonraki
dongiiye kadar tekrarlanmalidir.

En az 6 ay boyunca giinde 1-2 tablet.
Uzun siire boyunca giinde 6-10 tablet.

En az 3-4 ay boyunca dongiiniin 14-25’inci
giinlerinde gilinde 1 tablet.

Tercihen 1. giinde, fakat dongiiniin 5’inci
giiniinii  gegmeksizin giinde 1 tablet ile
tedavi baglanmalidir. Tedavi birkag ay
boyunca siirdiirtilebilir (tablet alinmayan
giin birakilmaksizin). Tedaviye ragmen ara
kanama olmasi halinde, dozaj 3-5 giin

boyunca giinde 2 veya 3 tablete
yiikseltilmelidir.

Glinde 1 tablet ile tedaviye,
menstrilasyonun  beklenilen  tarihinden

tercthen 2 hafta Once baslanmalidir.
Tedaviye tahmini adet tarithinden 1
haftadan kisa bir siire Once baslanilmasi
halinde, dozaj giinde 2-3 tablet olmalidir.
Fakat bu durumda 1 haftadan uzun bir
gecikme uygun olmayacaktir. Tedaviye
daha gec baslanmasi halinde, ara kanama
olmas1 riski artmaktadir. Bu nedenden
oOtiirlii tedaviye tahmini adet tarihinden 3
giin 6nceden geg¢ baslanmamalidir.
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Peri ve postmenopozda Ostrojen terapisi ile Ayda 12-15 giin boyunca giinde 1/2-1

birlikte, endometriyal hiperplazinin tablet, Oornegin her takvim aymmn ilk 2

Onlenmesi i¢in haftas1 boyunca; Ostrojen giinliikk olarak,
tablet alinmayan bos giin birakilmaksizin,
en diistik etkili dozda uygulanabilir.

* Dongtintin ilk giinii menstrual kanamanin ilk giintidiir.
Uygulama sekli:

ORGAMETRIL tabletler agizdan, tercihen su veya baska siviyla alimmalidir. Unutulan doz
eger 24 saati gegcmemisse, hatirlanir hatirlanmaz hemen alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi: Renal yetmezIligi olan hastalarda klinik ¢aligma yapilmamustir.

Karaciger yetmezligi: Hepatik yetmezligi olan hastalarda klinik calisma
yapilmamustir. Steroid hormonlarin metabolizmasi hepatik yetmezligi olan hastalarda
yavaslayabileceginden, ORGAMETRIL’in bu kadmnlarda kullammi karaciger
fonksiyon degerleri normale donmeden endike degildir (bkz. boliim 4.3).

Pediyatrik popiilasyon: ORGAMETRIL’in 18 yasina dek adolesanlarda giivenliligi
ve etkililigi belirlenmemistir. Veri bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon: Yeterli calisma olmadigindan, bu popiilasyona verilmesi
onerilmez.

4.3.Kontrendikasyonlar

e (Gebelik veya gebelik siiphesi.

e Kolestatik sarilik veya hepatit benzeri agir karaciger hastaligi (veya karaciger
fonksiyon testlerinin sonuglarinin normale donmemesi ile sonuglanan agir bir
karaciger hastalig1 dykiisii varsa), hepatik hiicre tiimorleri, Rotor sendromu ve Dubin-
Johnson sendromu.

e Tani konmamis vajinal kanama.

e Seks steroidlerinden etkilendikleri bilinen nadir goriilen durumlar, 6rnegin herpes
gestationis, kolestatik sarilik, otoskleroz, siddetli prurit ve porfiri. Bu durumlar gebelik
veya seks steroidlerinin  kullanim1 sirasinda ilk olarak goriilebilir veya
siddetlenebilirler.

e Aktif vendz tromboembolik hastalik.

e ORGAMETRIL’in etkin madde veya boliim 6.1°de listelenen yardimc1 maddelerden
herhangi birine kars1 hipersensitivite.
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4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve énlemleri

e Tedavi, karaciger fonksiyon testi sonuglart anormallestigi zaman durdurulmalidir.

e Ogzellikle kloazma gravidarum 6ykiisii olan kadinlarda, dstrojen ve/veya progestagen
icerikli preparat kullanimi sirasinda kloazma bazen goriilebilmektedir. Kloazma
gelistirmeye meyilli kadinlarda, cildin dogal veya suni giines 1s18ina maruz
kalmasindan kaginilmalidir.

e Steroidlerin kullanimy, ilgili laboratuvar testleri sonuglarini etkileyebilir.

e ORGAMETRIL tedavisi sirasinda bircok hastada LDL-kolesterol diizeyinde bir artis
ve HDL-kolesterol diizeyinde bir azalma goriilebilmektedir. Karaciger fonksiyon
parametrelerinde, karbonhidrat metabolizmasinda ve hemostazda nadir degisiklikler
meydana gelebilmektedir.

e Progestagenlerle yapilan uzun siireli tedavi sirasinda, diizenli olarak tibbi muayene
olunmasi tavsiye edilmektedir.

e SHBG (seks hormonuna bagli globulin) iizerindeki etkileri ile saptandigi iizere,
ORGAMETRIL zayif androjenik etkiye sahiptir. Bu durum, baz1 hastalarda gdzlenen
hafif virilizasyon bulgulart ile teyit edilmektedir (baslica akne ve sebore).

e Epidemiyolojik arastirmalarda, oOstrojenlerle kombinasyon seklinde progestagen
uygulandiginda, ven6éz tromboembolizm (VTE), derin ven trombozu ve akciger
embolisi) insidansinda artis goriilmiistiir. S6z konusu bulgunun, &strojenik bilesenin
mevecut olmadigi linestrenol bakimindan tasidigi klinik Onemin bilinmemesine
ragmen, ORGAMETRIL kullanimi bir tromboz olay1 gelistiginde birakilmalidir.
ORGAMETRIL kullanimmin birakilmasini, ameliyat veya hastalik nedeniyle uzun
siireli immobilizasyonlarda da diistinmek gerekir. Tromboembolik hastalik Oykiisii
olan kadinlara, bunun tekrarlayabilecegi ihtimali oldugu bildirilmelidir.

e Asagidaki durumlardan herhangi biri goriilen hastalar diizenli muayene edilmelidir:

- dolasim bozukluklar1 (veya bu bozukluklarin 6ykiisii), Ostrojen/progestagen icerikli
oral kontraseptif preparatlarla bazi1 kardiyovaskiiler hastaliklara yonelik riskin
hafifce arttig1 veya serebrovaskiiler durumlar bildirilmistir;

- seks steroidlerinin kullanimi ile siddetli depresyonun spesifik formlar kotiilesebilir.

ORGAMETRIL igeriginde laktoz vardir. Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz
yetmezligi ya da glikoz galaktoz malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilact
kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

ORGAMETRIL ve diger tibbi iiriinler arasinda etkilesimler meydana gelebilir, ancak veriler
smirlidir. Sonraki etkilesimler, sentetik progestagenlerin kullanim1 veya ayni zamanda
ORGAMETRIL ile iliskili olabilen kombine oral kontraseptifler ile tanimlanr.

Barbitiiratlar (primidon dahil), hidantoin tlirevleri, rifampisinler, karbamazepin ve
aminoglutetimid, ORGAMETRIL’in etkinligini azaltabilir. Diger taraftan ORGAMETRIL
bazi beta blokorler, teofilinler, troleandomisin ve siklosporinin terapdtik, farmakolojik veya
toksikolojik etkilerini arttirabilir. ORGAMETRIL insiilinin etkisini azaltabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Ozel popiilasyonlara iliskin hicbir etkilesim
calismasi yapilmamustir.
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Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyona iliskin hicbir etkilesim ¢aligmasi
yapilmamastir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi X dir

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
ORGAMETRIL gebelikte kullanilmaz, kontrendikedir. ORGAMETRIL ile tedavi sirasinda
hormonal olmayan bir kontrasepsiyon yontemi uygulanmalidir.

Gebelik donemi

ORGAMETRIL gebelik sirasinda kontrendikedir.

Laktasyon donemi
Bu ilacin laktasyon sirasinda bebek i¢in potansiyel zararinin belirlenmesi i¢in yeterli veri
mevcut degildir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Bu ilacin lireme yetenegi/ fertilite {izerine potansiyel zararinin belirlenmesi igin yeterli veri
mevcut degildir.

4.7.Arac¢ ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
Baz1 hastalarda bas donmesi meydana geldigi icin, ara¢ ve makine kullaniminda dikkatli
olunmalidir.

4.8.Istenmeyen etkiler
Literatiirde yer alan ve kullanima sunulduktan sonra gézlenen advers olaylar asagidaki tabloda
listelenmistir.

Asagida belirtilen tiim istenmeyen etkiler i¢in siklik bilinmemektedir (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Eger ORGAMETRIL devamli uygulanirsa, siklikla kanama ataklari meydana gelir. Siklus
halindeki uygulamada bu kanamalar bazen meydana gelir. Genellikle bu kanamalarin goriilme
siklig1 tedavinin ilk iki aymnda daha yiiksektir; daha sonra sikligi dereceli olarak azalir. Birgok
vakada kanama dozun gegici olarak artirilmasiyla son bulur*.

*bkz. agagidaki tablo

Sikliklar su sekilde tanimlanmustir:

Cok yaygin (> 1/10), yaygin (= 1/100 ila < 1/10), yaygin olmayan (> 1/1,000 ila <1/100), seyrek
(> 1/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).
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Sistem Siniflandirmasi Advers olaylar Siklik

(MedDRA)*
Metabolizma ve beslenme Kilo artis1, glukoz Cok yaygin
hastaliklar intoleransinda azalma
S1vi tutulumu, terleme, lipid | Yaygin
degerlerinde anormallik
Sinir sistemi-hastaliklar: Sinirlilik Cok yaygin

Bas agris1, migren, bag Yaygin
donmesi, depresif ruh hali
Gastrointestinal hastaliklar | Mide bulantisi, kusma, karin | Cok yaygin
agrisi, diyare, kabizlik

Hepatobilier-hastaliklar Anormal karaciger Yaygin
fonksiyon parametreleri
Sarilik Yaygin olmayan
Deri ve derialti1 doku Sebore Cok yaygin
hastaliklari Kloazma, pirtirit, akne, Yaygin

hipersensitivite, dokiinti,
rtiker, hirsutizm

Ureme sistemi ve meme Metroraji*, (kanama | Cok yaygin
rahatsizhiklari ataklar1), libidoda azalma
Vajinal sekresyon, servikal | Yaygin olmayan
sekresyon

Meme hassasiyeti, amenore, | Yaygin
libido artis1

* bkz. yukaridaki tablo

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarimin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmesi gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9.Doz asimi ve tedavisi

Linestrenol’un toksisitesi ¢ok diisiiktiir. Doz agimi1 durumunda, 6rnegin kiigiik cocuklar (6r: 2-10
yas) tarafindan ayni anda ¢ok sayida tablet yutulmasi halinde, toksik semptomlarin goriilmesi
beklenmemektedir. Bu tiir bir durumda goriilmesi muhtemel semptomlar bulant1 ve kusmadir.
Ozel tedaviye gerek yoktur. Gerekli olmasi halinde semptomatik tedavi uygulanabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER#
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: sentetik progestajenler
ATC kodu: GO3DC03
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Etki mekanizmasi:

ORGAMETRIL oral bir ilagtir. Linestrenol igerir, dogal hormon progesteron ile farmakolojik
ozellikleri paylasan sentetik bir progestagendir. ORGAMETRIL endometriyum iizerinde giiclii
bir progestojenik etkiye sahiptir. Kesintisiz olarak preparat alindig1 siire boyunca oviilasyon ve
menstriiasyonu baskilamaktadir. ORGAMETRIL, belirgin bir progestojenik etki istenilen
durumlarda kullanilabilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim: Ag1z yoluyla alindiktan sonra linestrenol hizla emilmektedir.

Dagilim: Linestrenol yutulduktan sonra 2-4 saat sonra en yiiksek noretisteron pik plazma
diizeyine erisilmektedir.

Biyotransformasyon: Karacigerde farmakolojik olarak aktif noretisterona doniistiiriiriilmektedir.

Eliminasyon: Linestrenol alimindan sonra noretisteronun plazma yar1 Oomrii ~8-11 saattir.
Linestrenol ve metabolitleri agirlikli olarak idrar ve daha diisiik 6l¢iide diski ile atilmaktadir.

Ozel hasta popiilasyonlari

Renal bozuklugu olan hastalar

Bobrek bozuklugunun ORGAMETRIL in farmakokinetigi iizerine etkilerini degerlendirmek igin
arastirma yapilmamustir.

Karaciger bozuklugu olan hastalar

Karaciger bozuklugunun ORGAMETRIL’in farmakokinetigi iizerine etkilerini degerlendirmek
i¢in arastirma yapilmamistir. Steroid hormonlarin metabolizmasi ancak karaciger bozuklugu olan
kadinlarda yavaglayabilirs.

Etnik gruplar
Farkli etnik gruplardaki farmakokinetik iizerine arastirma yapilmamaistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Ozellik yok.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER#

6.1. Yardimci maddelerin listesi

dl-alfa-tokoferol, patates nisastasi, gliserin, magnezyum stearat, talk, laktoz (ineklerden elde
edilir).

6.2 Gecimsizlikler
Uygulanmaz.

6.3. Raf omrii
36 ay.
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C altinda oda sicakliginda saklaymiz. Isik ve nemdem korumak i¢in orjinal paketinde
saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
5 mg’lik 30 tablet iceren PVC/PVDC filmden ve tabletlerle temas eden tarafta 1s1 kapatma
kaplamasina sahip aliiminyum kapak folyodan yapilan push-through blisterde ambalajlanmaistir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Ozel gereksinim yoktur.

7. RUHSAT SAHIBI

Organon Turkey Ilaglari Ltd. Sti.
Esentepe Mah. Biiylikdere Cad.
Kanyon Blok No:185

I¢ Kap1 No:271 Sisli - Istanbul
Telefon : (212) 268 20 68

Faks : (212) 319 76 00

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2022/163

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 30.03.2022
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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