KULLANMA TALIMATI
CYCLOGEST 200 mg vajinal oviil
Vajinal yolla veya makattan (rektal) uygulanir,

Etkin madde: 1 oviil 200 mg progesteron icerir.
Yardimc: maddeler: Suppocire (bitkisel yag)

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler iermektedir.

® Bu kullanma talimanm saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

® Bu ilacim kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde
doktorunuza bu ilact kullandigimzi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. flag hakkanda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayimz.

Bu kullanma talimatinda:

CYCLOGEST® nedir ve ne icin kullamilir?

CYCLOGEST®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CYCLOGEST® nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

CYCLOGEST®’in saklanmas:
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Bashklar yer almaktadir.
1. CYCLOGEST® nedir ve ne igin kullanilir?

e CYCLOGEST®, viicutta tiretilen ve kadin cinsiyet hormonu olan progesteron i¢eren
ve vajina veya makattan kullanilan bir ilagur.
CYCLOGEST®, viicutta ki hormonal dengeyi saglar.

e Her biri 5 oviil igeren 3 adet ilag ambalajinda toplam 15 adet oviil seklinde karton kutu
iginde kullamima sunulmustur.

CYCLOGEST® agagidaki tedavilerde kullamlabilir:
v" Genellikle kadinlanin premenstriiel (adet Oncesi) sendromlari, adet dénemlerinin 7 ila
10 giin 6ncesidir. Adet 6ncesi sendromu belirtileri, gerginlik, sinirlilik, depresyon, bag
agrisi, gogislerde hassasiyet ve kilo artigi,
v Bazi kadinlarda dogumdan sonraki depresyonunda

Yardimer iireme tekniklerine destek olarak déllenmis yumurtanin rahim duvarina
yapigmasimn saglanmasi i¢in bu ilag kullamlmaz.
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2. CYCLOGEST®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CYCLOGEST®™j asagidaki durumlarda KULLANMA YINIZ,

v’ Tlacin herhangi bir bilegenine agir1 duyarliysaniz,

¥ Bilinmeyen nedenli bir vajinal kanama mevcutsa,

¥ Karaciger yetmezligi veya hastaliklar mevcutsa,

v" Genital organlarda ve memede stiphelenilen bir kanser durumu varsa,

v" Disiik gergeklesmesinden hemen sonra,

v Aktif tromboflebit (toplardamarlarin iltihabina baglt kan pihtisi olusumu), tromboembolik
(damar tikact) hastahklar mevcutsa,

v" Hormona bagh tromboflebit(toplardamarlarin iltihabma bagl kan pihtist olugumu) veya
tromboembolik (damar tikac1) bozukluk hikayesi varsa.

CYCLOGEST®j asafidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ,

v" Eger kolit (kalmbagirsak iltihabr) veya fekal inkontinans (diskt kagirma) mevcutsa vajinal
uygulama tercih edilmelidir.

v’ Eger vajinal enfeksiyon (6zellikle moniliaz) veya rekiirren sistit (tekrarlayan idrar kesesi
iltihabr) sikayetleri mevcut ise makattan uygulama tercih edilmelidir.

v" Progesteronun neden oldugu viicutta su tutulmasindan etkilenecek hastaliklarin varliginda
(epilepsi, migren, astim, kalp veya bobrek yetmezligi). Bu hastalara biyopsi yapildiginda
progesteron tedavisi bildirilmelidir.

v" Karaciger yetmezligi mevcutsa.

v" Seker hastalig: varsa, Ostrojen progesteron kombinasyonlan ile glikoz tolerans: cok az
miktarda bozulabilir. Tek basina progesteron uygulamast igin boyle bir rapor
bulunmamaktadir. Ancak seker hastalan glikoz tolerans: agisindan gozlenmelidir.

v" Nedeni bilinmeyen bir vajinal kanama durumu mevcutsa, kanamaya sebep olan durum
teshis edilmelidir.

v CYCLOGEST® adet dongiisiiniin ikinci yarisinda ve hamilelik sirasinda fizyolojik olarak
anlami: diizeylerde bulunan progesteron hormonunu icermektedir. Bu durum hormona
hassas hastalarin tedavisi sirasinda alalda tutulmalidyr.

Progesteron tedavisi éncesi 6zellikle meme ve pelvik (alt karin) organlann muayenesi ile
servikal smear (rahim agz slirlintiisii) yaptlmas: énerilir.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse Hitfen
doktorunuza danisiniz.

CYCLOGEST®in yiyecek ve icecek ile kullaniimas:
CYCLOGEST® vajinal veya makattan uygulanir. Yemeklerle ve igeceklerle bir ilgisi
bulunmamaktadir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damgimz.

Bu iiriiniin, erken gebelik déneminde fertilize ovumun implantasyonunun (d6llenmig
yumurtanin rahim duvarina yapigmast) saglanmasi igin kullamimimn diginda gebeligin diger
dénemlerinde kullanim yeri bulunmamaktadir. Progesteron, dogal bir hormon oldugundan
hamile bir kadinda yan etki olugturmasi beklenmemektedir. Ancak, gebelikte kullanimina
iliskin yaprlmis kontrolli ¢aligmalar bulunmamaktadir. CYCLOGEST®in endikasyonlarina
gore, hamile kadinlarda uygulanmas; Ongoriilmemektedir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Progesteron viicutta dogal olarak bulunan bir hormon oldugu igin siite gegmektedir. Ancak,
emzirme déneminde kullammina iliskin yapilmig kontrollii ¢aligmalar bulunmamaktadir.
Emzirme déneminde ilag kullammi yalmz fayda/yarar iligkisinin dikkatlice degerlendirildigi
hekim karan iledir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimi {izerine bilinen bir etkisi yoktur.

CYCLOGEST®in iceriinde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
CYCLOGEST®’in igeriginde bulunan yardimc1 maddeler hakkinda bir bilgi
bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Beyin ve sinir sisteminin aktivitelerini yavaslatarak istem dis: kasilmalar1 6nleyen
karbamazepin, fenobarbital ve fenitoin, mantar tedavisinde kullantlan griseofulvin ve bir
antibivotik olan rifampisin gibi ilaglar progesteron atilimim arttirabilir. Bu etkilesimlerin
progestogen etkinligini azalmasi muhtemel olup sadece gebelik Snleyiciler (kontraseptifler)
ve ilave veya alternatif gebelik nleyici (kontraseptif) miktarlar: tavsiye edilir.

Aminoglutetimid (bobrekiistii bezlerinden steroid hormon salgilanmasini 6nler) ile
kullanimda kadin cinsiyet hormonu olan progesteron dozunu arttirmak gerekebilir.
Progesteron ve progestojenler diyabetik kontrolii (seker kontrolii) etkileyebildikleri igin
antidiyabetik (seker ilac1) dozajinda ayarlama gerekebilir.

Progestojenler siklosporinin (bagisiklik sistemini baskilar) kandaki miktarim arttirabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit yu anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CYCLOGEST® nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhgi icin talimatlar:

Giinlitk doz 200-800 mg arasindadir. Bu doz giinde tek seferde veya ikiye boliinerek sabah-
aksam tek seferde veya ikiye béliinerek sabah-aksam vajinal veya makattan uygulama
seklindedir.

Premenstiirel Sendrom (adet 6ncesi belirtiler) tedavisi igin tedaviye adet déngiisiiniin 14. giinii
baglanmalidir. Eger semptomlar ovillasyon (yumurtlama) sirasinda da mevcutsa tedaviye
déngiiniin 12. giinii baslanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
CYCLOGEST®, vajinal yolla veya makattan uygularur.

Asagidaki durumlarda vajinal uygulama tercih edilmelidir:
v Kolit (kalinbagirsak iltihabi) veya fekal inkontinans (digk1 kagirma) mevcutsa,

375



Asagidaki durumlarda makattan uygulama tercih edilmelidir:

v’ Bariyer yontemi kullamlarak dogum kontrol yontemi uygulaniyorsa,

v’ Vajinal enfeksiyon (6zellikle moniliaz) veya rekiirren sistit (tekrarlayan idrar kesesi
iltihab1) gikayetleri mevcutsa,

v" Son zamanlarda dogum yapilmissa,

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullamim:
Cocuklarda kullammi ile ilgili &zel bir bilgi bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanim:
Yaglilarda kullanimu ile ilgili 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullamm durumlan:
Bobrek ve karaciger yetmezligi durumunda doktorunuza damsarak kullaniniz.

Eger CYCLOGEST®'in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla CYCLOGEST® kullandiysaniz:

Progesteron oviilleri ile genig bir giivenlik araligi mevcuttur. Ancak, agir1 doz durumunda
ofori (nese, giiven, giigliilikk gibi duygulann agin1 gekilde bulunmasi) veya dismenore (agrili
adet gorme) meydana gelebilir.

CYCLOGEST® den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamz, bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

CYCLOGEST®i kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almaymz.

QYCLOGEST® ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
Ozel bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, CYCLOGEST®in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkilerin degerlendirilmesi, agagidaki siklik verilerine dayanmaktadir.

- ok vaygin: Tedavi edilen 10 kiside 1 °den daha fazla

- Yaygin: Tedavi edilen 100 kiside 1°den daha fazla ve 10 kiside 1°den az

- Yaygin olmayan: Tedavi edilen 1000 kigide 1°den daha fazla ve 100 kiside 1’den az

- Seyrek: Tedavi edilen 10.000 kiside 1°den daha fazla ve 1000 kiside 1°den az

- ok seyrek: izole vakalar dahil olmak {izere tedavi edilen 10.000 kiside 1 veya daha az

Cok yaygin:

Uykuya meyilli olma (somnolans),
Bas agnisi,
Sinirlilik,
Depresyon,
Gogiislerde biiyiime,
4/5



(Gogiis agnst,

Cinsel istekte azalma (libido azalmasz),
Kabizlik,

Kramp,

Karnn agns,

Bulanti,

Kasik agrisi,

Sik idrara ¢gikma.

Yaygn:

Agn,

Bas donmesi,

Ishal (diyare),
Sigkinlik,

Kusma,

Vajinal akinti,
Agnl cinsel iligki (disparoni),
Genital pamukguk,
Genital kaginti,
Eklem agrisi.

Seyrek:
Adet (menstriiasyon) beklendigi zamandan daha once olugabilir,

Makat uygulamasindan sonra hassasiyet, ishal (diyare) ve gaz hissi ortaya ¢ikabilir.

Cok seyrek:
Adet (menstriiasyon) gecikebilir.

Bunlar CYCLOGEST® ‘in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuz veya eczaciuzi bilgilendiriniz.

5. CYCLOGEST®in saklanmasi
Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CYCLOGEST®i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: ASSOS Tlag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
Asag1 Dudullu Mah. Tosya Cad. No: 5 34773 Umraniye Istanbul.

Uretim Yeri: Actavis A/S Whiddon Valley Barnstable North Devon EX32 8NS Ingiltere.

Bu kullanma talimat: ../../ ... tarihinde onaylanmugtir.
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