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KISA URUN BILGISi

BESERI TIBBI URUNUN ADI
PROGESTAN 25 mg/ml IM enjeksiyonluk ¢6zelti igeren ampul

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her bir 1 ml yagh c¢ozelti igeren ampul 25 mg progesteron (soya sterolleri
kaynakli) igerir.

Yardime1 madde:
Benzil alkol 50 mg

Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

FARMASOTIK FORM
Ampul
Renksiz homojen berrak steril ¢ozelti

KLINIK OZELLIKLER

. Terapotik endikasyonlar

- Amenorede ¢ekilme kanamalarinda,

- Anormal uterus kanamalarinda siklus diizenini saglamak,

- Ayrica, 3 veya daha fazla arka arkaya nedeni belli olmayan diisiik vakalarinda
erken gebeligin siirdiiriilmesi i¢in ve doéllenmis ovumun uterin implantasyonunu
kolaylagtirmak i¢in in vitro fertilizasyon (IVF) veya gamete intra-fallopian
transferi gibi tekniklerle infertilitenin basarili bir sekilde tedavisine yardimei
olarak endikedir.

Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/ uygulama sikhig ve siiresi

Yetiskin ve adolesanlarda kullanimi:
Amenorede ¢ekilme kanamalarinda: Birbirini takip eden 6-10 giin siireyle 5-10
mg/giin dozunda veya tek doz .M. olarak 100-150 mg enjekte edilir.

Not: Proliferatif endometrium olusturmak icin veya estrojen terapisinden 2 hafta
once uygun yumurtalik aktivitesi varsa, ¢ekilme kanamasi son enjeksiyondan
48-72 saat sonra olacaktir. Hasta menstrual siklus olursa tedavi birakilmalidir.
Bunu spontan sikluslar takip edebilir. Progesteron, progesteron injeksiyonu
sirasinda kanama meydana gelirse birakilmalidir.

Anormal uterus kanamalarinda siklus diizenini saglamak: Birbirini takip eden 6-10
giin siireyle 5-10 mg/giin dozunda .M. (intramiiskiiler) yoldan uygulanir.
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Not: 6.glin i¢inde kanama kesilir. Estrojen verilmeye baglandiginda progesteron
alimi estrojen tedavisinin 2.haftasindan sonra baglatilmalidir. Progesteron,
progesteron injeksiyonu sirasinda kanama meydana gelirse birakilmalidir.

Gebeligin siirdiiriilmesi: Yaklagik 15. giinden ya da embriyo ya da gamet
transferinin yapildig1 giinden baslayarak plasentadan progestron salgilanmasinin
gerektigi gebeligin 8-16 haftasina kadar haftada iki defa ya da daha sik
(maksimum giinliik) 25 -100 mg enjekte edilir.

Doktorun goriisiine bagli olarak doz 200 mg’a yiikseltilebilir.

Uygulama sekli
I.M. (kas i¢ine) enjeksiyon yoluyla uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi: Progestan Ampul sivi retansiyonuna neden olacagindan
sikayetleri artabilecek olan renal fonksiyon bozuklugu olanlarda dikkatli
olunmalidir.

Karaciger yetmezligi: Progestan Ampul agir karaciger yetmezligi olan hastalarda
kontrendikedir.

Pediyatrik popiilasyon: Progestan Ampul’un pediyatrik hastalardaki giivenliligi
ve etkililigi incelenmemistir.

Geriyatrik popiilasyon: Progestan Ampul’un yagh hastalardaki giivenliligi ve
etkililigi incelenmemistir.

Kontrendikasyonlar

Progesterona ve formiildeki yardimci maddelere alerjisi olanlarda, meme veya
tireme organlar1 karsinomasinda, anormal ve nedeni belli olmayan vaginal
kanamalarda, tromboflebit, serebral apoleksi, agir karaciger yetmezligi, ciddi
depresyonlarda, 6lii embriyo abortusunda kontrendikedir.

Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

Hasta izlenirken her 6-12 ayda bir fiziksel muayene (6zellikle meme ve pelvik
organlara dikkat edilmeli), karaciger fonksiyon testleri ve smear testi yapilmalidir.
Hastanin ge¢misinde depresyon tablosu var ise bunu artirabileceginden hasta
izlenmeli ve boyle bir durumda ilag birakilmalidir. Sivi retansiyonuna neden
olacagindan ve sikayetleri artabilecek epilepsi, migren, astim, renal fonksiyon
bozuklugu olanlarda dikkatli olunmalidir. Goriintii kaybi, proptozis, diplopi,
migren, embolik hastalik belirti ve bulgular1 olanlarda tedavi kesilmelidir.

PROGESTAN her 1 ml’de 50 mg benzil alkol igerir.

Prematiire bebekler ve yeni doganlara uygulanmamasi gerekir.

Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan ¢ocuklarda toksik reaksiyonlara ve anafilaktoid
reaksiyonlara neden olabilir.
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Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bromokriptin’le bir arada kullanilmamasi tavsiye edilmektedir. Ciinkii progestinler
amenore ve/veya galaktore meydana getirerek bromokriptinin etkisini bozabilir.
Ketokonazol sitokrom P450 CYP3A4 inhibitériidiir ve bu nedenle bilinen diger
enzim inhibitorleri gibi progesteronun biyoyararlanimini arttirir. Aminoglutamid,
karbamazepin, fenitoin ve rifampin gibi CYP2C19 indiikleyicileri de progesteron
diizeyini azaltabilir.

Progesteron siklosporinin plazma diizeyini artirir ve karaciger laboratuvar
testlerini, hepatik ve/veya endokrin fonksiyonlarini degistirebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi: Progestan Ampul sivi retansiyonuna neden olacagindan
sikayetleri artabilecek olan renal fonksiyon bozuklugunda dikkatli olunmalidir.
Etkilesim ¢alismasina iligkin herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi: Progesteron agir karaciger yetmezligi olan hastalarda
kontrendikedir. Etkilesim ¢alismasina iligskin herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon: Progesteronun pediyatrik hastalarda giivenliligi ve
etkililigi belirlenmemistir. Etkilesim ¢alismasina iliskin herhangi bir veri
bulunmamaktadir.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potensiyeli bulunan kadinlar/Dogum Kkontrolii
(Kontrasepsiyon)

Veri yoktur.
Gebelik donemi

Sinirli sayida gebelikte maruz kalma olgularina iliskin veriler, Progestan’in
gebelik iizerinde ya da fetusun/yeni dogan ¢cocugun sagligi tizerinde advers etkileri
oldugunu gostermemektedir. Bugiline kadar herhangi 6nemli bir epidemiyolojik
veri elde edilmemistir. Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik/ embriyonal
/ fetal gelisim /dogum ya da dogum sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da
dolayli zararli etkiler oldugunu gostermemektedir. Insanlara yonelik potansiyel
risk bilinmemektedir.

PROGESTAN, korpus luteumdan endojen progesteron iiretiminin yetersiz oldugu
durumlarda gebeligi siirdiirmek i¢in kullanilabilir.

Plasental progesteron yeterli salgilaniyorsa PROGESTAN uygulamak gerekli
degildir.

PROGESTAN, dogal olarak salgilanan hormondaki gibi progesteron igerir ve
sentetik progestinler de oldugu gibi disi fetus maskiilizasyonu ile iligkili degildir.
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Laktasyon donemi

Tespit edilebilir miktarda progesteron siite gecer. Emzirilen bebegin iizerindeki
etkisi belirlenmedigi i¢in laktasyon sirasinda kullanilmasi tavsiye edilmez.

Ureme yetenegi /Fertilite

Progestinler servikal mukusta degisiklik ve/veya miktarinda azalmaya ve sperm
fonksiyonlarina, fertilizasyona ve ardindan hamileligin meydana gelmesine engel
olabilmektedir. Bu progestinin dozu ve tipine baghdir. Yiiksek doz ya da uzun siire
uygulama fertiliteye doniisiin uzamasina neden olabilmektedir.

Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Bazi hastalarda bag donmesi ve uyuklama hali yapabileceginden ara¢ ve makine
kullanirken tedbirli olunmalidir. Bu nedenle gece yatmadan dnce alinmasi tavsiye
edilir.

Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmas: soyledir:

Cok yaygimn (>1/10), yaygin (>1/100 ila < 1/10), yaygin olmayan (>1/1000 ila
<1/100), seyrek (=1/10000 ila <1/1000), ¢ok seyrek (<1/10000) bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Anafilaktik reaksiyonlar

Endokrin ve metabolik hastaliklar
Bilinmiyor: Amenore, kesilme kanamasi, memede hassasiyet, galaktore, menstruel
diizensizlikler, lekelenme.

Sinir sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Depresyon, ates, uykusuzluk, uyuklama.

Goz hastahklar
Bilinmiyor:Optik ndrit, retinal tromboz

Kardiyovaskiiler hastaliklar
Bilinmiyor: Serebral 6dem, serebral tromboz, 6dem.

Solunum, gégiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar
Bilinmiyor:Pulmoner embolizm

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor:Bulanti, kilo alma, kilo kayb1

Hepato-bilier hastaliklar
Bilinmiyor:Kolestatik sarilik
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Deri ve deri alt1 doku hastahklari
Seyrek: Alerjik dokiinti
Bilinmiyor: Akne, alopesi, hirsutizm, pruritus, rash, tirtiker

Ureme ve meme hastaliklar
Bilinmiyor:Servikal erozyon degisiklikleri, servikal sekresyon degisiklikleri

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor:Enjeksiyon yerinde iritasyon, agri, kizariklik

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyiik
Oonem tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli
olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir
siipheli  advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirmeleri 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 asim ve tedavisi

Insanlarda doz asimina ait bir calisma yoktur. Asir1 doz durumunda ilag kesilmeli
ve hasta semptomatik ve destekleyici olarak tedavi edilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterap6tik grubu: Progestojenler
ATC kodu: GO3DA04

Korpus luteum dogal progestojen olan progesteronun primer kaynagidir ve
plasenta gebeligin siirdiiriilmesini saglamak i¢in progesteron salgilamayi siirdiiriir.
Yaglh ¢oziicii kullanimi, dogal progesteronun sadece oral yolla degil, 6zellikle
uzun sireli tedavilerde im. olarak kullanimmi da mimkiin kilmistir. Tabi
progesteron progestojenik etkinligi yanisira anti-estrojen, anti-androjen (zayif),
anti-aldosteron ve gestojen etkilidir. Uzun siireli "estrojen—yerine-koyma-tedavisi”
goren postmenopozal kadinlardaki giinde bir kez progestan uygulamasi (200 mg),
proliferasyonu ve hiperplaziyi etkili olarak onlemektedir. Estrojen replasman
tedavisi menopoz devresindeki kadinlarda estradiol eksikligine bagli bircok
semptomu giderir. Lipid profili, koagiilasyon faktorleri, glukoz toleransi, agirlik ve
kan basinc1 tizerine sentetik progestinlerden farkli olarak hicbir yan etkisi yoktur.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler
Emilim:
[.M. uygulamada 45 ve 90 mg’lik dozlarin doruk konsantrasyon zamani 28 ve 19,6
saat, doruk serum konsantrasyonu 39,1 ve 53,8 n/mL’dir.

www.ilac101.com
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Dagilim:
Goriilen dagilim hacmi 17-29 L’dir. Progesteron yaglh ¢o6ziicliide c¢oziilerek

kullanilir. %95-98 oraninda plazma proteinlerine, 6zellikle albumin ve transkortine
(Kortikosteroid baglayan globulin, CBG) baglanir. %10 oraninda serebrospinal
stviya ve ufak miktarlarda anne siitiine geger.

Biyotransformasyon:

Yaklasik %65°1 karacigerde olmak iizere bdbrekler, beyin, uterus ve cilt
dokularinda metabolize olur. Plazmada ana metabolitler 20-hidroksi-A-4-
pregnenolon ve 5«c-dihidroprogesteron‘dur.

Eliminasyon:

Idrarla atilm, esas olarak 3cc, 5B-pregnanediol (pregnandiol) ve bunun
glikurokonjuge metabolitleri (%95) seklinde olmaktadir. Ana metaboliti
pregnadiol (enjekte edilen progesteronun yaklasik %30’u) glukuronik asidle
konjuge olup idrar (%50-60) ve feges (%10) ile atilir. %19-40 oraninda 24 saatte
idrarda tespit edilir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:
Farmakokinetigi dogrusal profil gosterir. Plazma diizeyleri verilen dozlara bagl
olarak artig gosterir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

6.

Progesteronun karsinojenik ve mutajenik etkisi kesin olarak belirlenmemistir.

Mikronukleus testlerde ve ames testinde mutajenik cevap goriilmemistir. Insan
caligmalar1 yapilmamistir. Tazilarda medroksiprogesteron ile yapilan g¢aligmada
progesteron verilmesi sonucunda malign meme nodiillerinde artig saptanmistir.
Kontrol tazilarda da arasira nodiil olugsmasina ragmen progesteron kullananlardaki
nodiiller daha biiyiik, sayis1 ¢ok ve malign metastazla birliktedir .

FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Benzil alkol
Orta zincirli trigliserit

6.2. Gecimsizlikler

Bulunmamaktadir.

6.3. Raf omri
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

6.5.

6.6.

10.
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25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Ambalajin niteligi ve icerigi

1 mI’lik renksiz ytliksek direngli borosilikat yapisinda USP Tip I cam ampul
(1 ml x 5 ve 30 ampul).

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

Tim kullanilmayan iirlin veya atitk maddeler “Tibbi iriinlerin kontroli
yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelikleri”ne
uygun olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

Kogak Farma Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. No : 64-66

Uskiidar / ISTANBUL

Tel. : 0216 492 57 08 Fax : 0216 334 78 88
RUHSAT NUMARASI (LARI)

224/95
ILK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHI
Ik ruhsat tarihi:14.06.2010

Ruhsat yenileme tarihi:
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