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KISA URUN BiLGisi

BESERI TIBBi URUNUN ADJ
CYCLOGEST® 400 mg vajinal oviil

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin madde:
1 oviil iginde 400 mg progesteron

Yardimcr maddeler:
Yardimer maddeler i¢in 6.1’¢ bakmiz.

FARMASOTIK FORM
Vajinal veya rektal uygulama igin oviil.
Beyazimsi oblong oviil.

KLINIK OZELLIKLER
Terapatik endikasyonlar

CYCLOGEST® endikasyonu, Premenstrije] sendromun tedavisidir. Yardimer iireme
tekniklerine destek olarak fertilize ovumun implantasyonunun saglanmasi ovii]
formunun endikasyonlari arasinda yoktur.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikligx ve siiresi:

Giinliik doz 200-800 mg arasindadir. Bu da doktorunuzun tnerisi sonucu kullanilan
uygun form ile glinde tek seferde veya sabah aksam olmak fizere glinde iki seferde
vajinal veya rektal (makattan) uygulanarak kullamlyr,

Premenstiirel Sendrom tedavisi igin tedaviye menstura] siklusun 14, glinii
baglanmalidir. Eger semptomlar oviilasyon sirasinda da mevcutsa tedaviye siklusun
12. giinii baslanmalidir.

Uygulama sekli:
CYCLOGEST®, vajinal veya rektal yolla uygulanir.

Asafidaki durumlarda vajinal uygulama tercih edilmelidir:
v Kolit veya fekal inkontinans mevcutsa,

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda kullanimina iligkin bir bilgi bulunmamaktadr.
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Geriyatrik popiilasyon;

Geriyatrik popiilasyonda kullammina iligkin bir bilgi bulunmamaktadr.

Kontrendikasyonlar

Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri

CYCLOGEST®, kontrasepsiyon bariyer yontemiyle uygulanamaz ise rekta] yol ile
uygulanir.,

Asagidaki durumlarda vajinal uygulamgq tercih edilmelidir-
v Kolit veya fekal inkontinans mevcutsa,

Progesteron tedavisi nces; ozellikle meme ve pelvik organlarin Muayenesi ile servika]
Smear testi yapilmas; Onerilir,

Nedeni bilinmeyen bir vajinal kanama durumunda kanamaya sebep olan durumuyp
teghisi Yapilmalidir,

azaltir. Bu nedenle progesteron dozuny artirmak gerekebiljy.
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Progestojenler siklosporin metabolizmasim engelleyerek artrmg siklosporin plazma
konsantrasyonlarina ve toksisite riskine yol agabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iligkin herhangi bir etkilesim ¢aligmag; bulunmamaktadr.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonlara iligkin etkilesim ¢aligmas: bulunmamaktadir.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurrga potansiyeli bulunan kadmnlar/ Dogum kontrokii (Kontrasepsiyon)
CYCLOGEST®in ¢ocuk dogurma potansiyeli bufunan kadinlar ve dogum kontrol
yontemleri lizerindeki etkis; bilinmemektedir.

Gebelik dinemi
CYCLOGESTY igin. gebeliklerde maryz kalmaya iligkin klinik veri meveut depildir,
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. CYCLOGEST®*in

bulunmamaktadir. Gehe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir. By d6nemde ilag
kullanimi yalnizca fayda/yarar iligkisinin dikkatlice degerlendmldigi hekim karar

Ancak, |aktasyon déneminde kullanimina iligkin yapilmis kontrollii ¢alismalar
bulunmamaktadr, Laktasyon déneminde ilag kullanim; yvalmzca fayda/yarar iliskisinin
dikkatlice degerlendirildigi hekim karan iledir.

Ureme Yetenegi/Fertilite
Progesteronun tireme yetenegi lizerine etkisi jle ilgili kontrolli calismalar
bulunmamaktadir.

Arag ve makine kullanym tizerindeki etkiler
Bilinen bir etkisj voktur.

Istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlarin stklig agagidaki gibi siralanmstr:

[Cok yaygin (>1/ 10); yaygin (>1/100 jla < 1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 jla
<1/100); seyrek (=1/10.000 ila <1/1 000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerle tahmin edilemiyor)]

Endokrin hastahklar,
Cok yaygin: Gogiis bilyiimesi, g08Us agnisi, libido azalmasi

Sinir sisternj hastahkiar

Cok yaygmn: Uykuya meyilli olma (somnolans), bas agnisy, sinirlilik, depresyon
Yaygin: Agn, bas donmesi




Gastrointestina] hastaliklar
Cok yaygm: Kabiz]ik, kramp, karip agris1, bulant
Yaygin: Diyare, siskinlik, kusma

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahkiar
Yaygin: Eklem agns;

Ureme sistemi ve meme hastahklar
Cok yaygin: Kasik agnisy, idrar stkligs

Cok seyrek: Menstriiasyon gecikebilir

FARMAKOLOJjK OZELLIKLER]
Farmakodinamik ozellikleri
Fannakoterapi)‘tik grup: Progestojenler
ATC kodu: GO3DA04

Etki Mekanizmas;:
Progesteron endojen bir steroiq olup insanlarda adrenal korteks, overler ve plasentada
sentezlenir. Overin kortex luteumuy ve plasenta, progesteronlarin ana iiretim yeridir,
Insanlarda Progesteron, overin korpus luteumundan, ovulasyondan hemep Once
baslayarak menstural siklusyn 2. yansi olan luteal fazda sentezlenir. Siklusun sonunda
korpus Juteum’dan progesteron saltnimingn aniden kesilmesi, mensturasyonun
baslamasing neden olmaktadyr. Progesteronun luteal fazda aniden kesilmesi, Ostrojenin
meveudiyetine bagli olmaksizip ¢ekilme kanamasing neden olur. Tersine, agin yiiksek

dozlar da ara kanamalara neden olabiljr
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teknikleri srrasmda vajinal progesteron bagari ile kullamilmaktadir, Ayrica,
progesteron, hamilelik durumunda menstruasyonun olmamasini da saglayan maddedir.
Uterus motilitesini inhjbe eder.

Korpus luteumdan salnan progesteron, erken gebeligin siirdiirilebilmes; i¢in
gebeligin 7. haftasina kadar gereklidir. Eger bu donemde korpus luteum ¢ikarilirsa

progesteron gebeligin devam; igin gerekli degildir,

ortalama plazma konsantrasyonu 400-600 nmol / L olarak saptanmustir. F6tal plazma
progesteron konsantrasyonlar 2000 nmol /L diizeyinde rapor edilmistir.

Vajinal olarak uygulanan progesteronun luteal fazi destekiemek amaciyla
intramiiskiiler progesteron kadar etkilj oldugu bilinmektedir. Vajinal olarak uygulanan
progesteronun daha diisiik kan seviyelerine ragmen, intramiiskiijer olarak uygulanan
progesterondan daha fazla endometriyal seviyelere ulagtig gosterilmistir,
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Pre-menstural sendrom iizerine etkileri

F armakokinetik ozellikleri
Genel Ozellikjer

Vajinal veya rektal yolla 100-400mg Progesteron oviilerin kquamldlgl bir ¢alismada
uygulamadan 1-8 saat sonra luteal fazdaki kap konsantrasyonlanna ulasildip; ve 24
saat boyunca diigtiigii gOsterilmistir.

idrarda bulunmaktady. Insanlarda Saptanan en Spem]; metaboliti, pregnundiof
glukuronid dir (pregnane-3 & 20a-diol). Kiigiik bir miktarda Progesteronun yag
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Eliminasyon:
Radyoaktif progesteronun uygulanmasindan sonra %50-60’; idrarla, %10’u da feges

ile itrah edilmektedir. Idrarda itrah edilen progesteron’un %12-15"i pregnandiol
seklindedir. Ancak uzun siiren tedavilerden sonra bu oran %25-30’a kadar
yiikselebilir.

Klinik dncesi giivenlilik verileri
Tipta uzun siireli kullanilan bir preparat olarak yerlegmis bir emniyet bilgisi
bulunmaktadir ve tavsiye edilen bu endikasyonlarda vajinal ve rekta] uygulama ile

FARMASOTIK OZELLIKLERI
Yardimex maddelerin listesi
Suppocire (Bitkisel yag)

Gegimsizlikler
Bilinen bir gegimsizligi yoktur.

Raf émrii
Raf 6mrii 36 aydur.

Saklamaya yinelik §zel tedbirler
25°C'mn altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.

Ambalajin niteligi ve icerigi
Toplam 15 oviil, her birj 5 oviil igeren 3 termoplastik folyoda ve karton kutu igerisinde
kullanma talimat, ile birlikte bulunur.

Tibbi begeri iiriinden arta kalan maddelerin imhas, ve diger 6zel Gnlemler
“Tibbi atiklarin kontrolii yOnetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atklarimin Kontrolii
Yonetmelikleri™ne uygun olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIiB}

ASSOS llag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic, AS.
UMRANIYE 34773, ISTANBUL

Tel: 216 612 919

Faks: 216 612 9192

RUHSAT NUMARASI
24.06.2004, 116/8

ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi
Ik ruhsat tarihi: 24.06.2004
Ruhsat yenileme tarihj-

KUB’UN YENILENME TARiHj
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