4.2

KISA URUN BILGisi

BESERI TIBBi URUNUN ADI
CYCLOGEST® 200 mg vajinal oviil

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
1 oviil iginde 200 mg progesteron

Yardimci maddeler:
Yardimel maddeler i¢in 6.1°¢ bakimz.

FARMASOTIK FORM
Vajinal veya rektal uygulama igin oviil.
Beyazims1 oblong oviil.

KLINIK OZELLIKLER

Terapotik endikasyonlar

CYCLOGEST® endikasyonu, Premenstriie] sendromun tedavisidir. Yardimer iireme
tekniklerine destek olarak fertilize ovumun implantasyonunun saglanmast oviil
formunun endikasyonlan arasinda yoktur.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhii ve siiresi:

Giinliik doz 200-800 mg arasindadir. Bu da doktorunuzun 8nerisi sonucu kullamlan
uygun form ile giinde tek seferde veya sabah aksam olmak iizere giinde iki seferde
vajinal veya rektal (makattan) uygulanarak kullanilir.

Premenstiirel Sendrom tedavisi igin tedaviye menstural siklusun 14. giinii
baglanmalidir. Eger semptomlar oviilasyon sirasinda da meveutsa tedaviye siklusun
12. giinii baglanmalidir.

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

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

Asagidaki durumlarda rektal uygulama tercih edilmelidir:

v' Bariyer yontemi kullamlarak kontrasepsiyon uygulaniyorsa,

v Vajinal enfeksiyon (szellikle moniliaz) veya rekiirren sistit sikayetleri meveutsa,
v" Son zamanlarda dogum yapilmissa

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/Karaciger yetmezligi durumunda doktora damgilarak kullaniimalidir.
Progesteron karacigerde metabolize oldugu i¢in karaciger yetmezligi durumunda
dikkatli kullamiimalidur,

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda kullanimina jliskin bir bilgi bulunmamaktadir.
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4.3

4.4

4.5

Geriyatrik popiilasyon: ‘
Geriyatrik popiilasyonda kullammma iligkin bir bilgi bulunmamaktadir.

Kontrendikasyonlar

Uriiniin iceriklerinden herhangi birine kars: bilinen bir asir1 hassasiyet durumunda
kullanimi kontrendikedir. Bilinmeyen nedenli bir vajinal kanama durumunda,
karaciger yetmezligi ve hastaliklarinda, genital organlarda ve memede siiphelenilen bir
malignite varhiginda, diisiik gerceklestikten sonra, aktif tromboflebit, tromboembolik
hastaliklar mevcudiyetinde veya hormona bagii tromboflebit veya tromboembolik

bozukluk anamnezi varliginda kullamimi kontrendikedir.

Ozel kullanim uyarilar: ve dnlemleri

CYCLOGEST®, kontrasepsiyon bariyer yontemiyle uygulanamaz ise rektal yol ile
uygulanir,

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

Asagidaki durumlarda rektai uygulama tercih edilmelidir:

v’ Bariyer yontemi kullamlarak kontrasepsiyon uygulamyorsa

v' Vajinal enfeksiyon (6zellikle moniliaz) veya tekrarlayan sistit sikayetleri meveutsa
v" Son zamanlarda dogum yapmus bir hasta aci cekiyorsa

Progesteron tedavisi dncesi ozellikle meme ve pelvik organlann muayenesi ile servikal
smear testi yapilmasi dnerilir,

Nedeni bilinmeyen bir vajinal kanama durumunda kanamaya sebep olan durumun
teshisi yapilmalidir.

Progesteronun da belirli bir miktar s1v1 tutulumuna neden olmas: nedeniyle, bu
durumdan etkilenecek hastaliklanin varliginda (epilepsi, migren, astim, kardiyak ve
renal yetmezlik vs.) dikkatli olunmalidir. Bu hastalara biyopsi yapildiginda patologa
hastanin progesteron tedavisinde oldugu belirtilmelidir.

Ostrojen-progesteron kombinasyonlar: ile glikoz toleransimn §ok az miktarda da
bozulabildigi bilinmektedir Tek basing Progesteron uygulamas: ile bu duruma tligkin
bir rapor bulunmamasing ragmen, divabetik hastalar glikoz toleransi agisindan
gozlenmelidir.

kontraseptif miktarlar; tavsiye edilir,

Aminoglutetimid medroksiprogesteron asetat ve megestrol plazma konsantrasyonlarin
azaltir. Bu nedenle progesteron dozunu arttirmak gerekebilir.

Progesteron ve progestojenler diyabetik kontrolii etkileyebildikleri i¢in antidiyabetik
dozajinda ayarlama gerekebilir.
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Progestojenler siklosporin metabolizmasin; engelleyerek artrmig siklosporin plazma
konsantrasyonlarina ve toksisite riskine yol acabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel Poptilasyoniara iligkin herhangi bir etkilesim ¢alismas) bulunmamaktadir.

Pediyatrik Popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonlara iligkin etkilesim caligmas; bulunmamaktadir.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B

Gebelik dﬁnemi
CYCLOGEST® icin. gebeliklerde maryz kalmaya iliskin klinik veri meveut degildir,
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. CYCLOGEST®in

beklenmemektedir, Ancak, gebelikte kullanimina iliskin yapilmis kontrollii ¢aligmalar
bulunmamaktadir. Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir. By dénemde ilag
kullanimi yalnizca fayda/varar iligkisinin dikkatlice degerlendirﬂdigi hekim karan
iledir.

Laktasyon dénemi

Ureme yetenegi/Fertilite
Progesteronun iireme yetenegi lizerine etkisi ile ilgili kontrollii ¢alismalar
bulunmamaktadr.

Arac ve makine kullanim; iizerindeki etkiler
Bilinen bir etkisj yoktur,

Istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlarin sikhig agagidaki gibi siralanmgtir:

[Cok yaygin (>1/ 10); yaygm (>1/100 i1a <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
verilerle tahmin edilemiyor)]

Endokrin hastaliklar)
Cok yaygin: Gogiis biiylimesi, 80giis agnisy, libido azalmasy

Sinir sistemi hastaliklar
Cok yaygrn: Uykuya meyilli olma (somnolans), bag agrisi, sinirlilik, depresyon
Yaygin: Agn, bas dénmesij
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Gastrointestinal hastaliklar
Cok yaygmn: Kabizlik, kramp, karin agrisi, bulant
Yaygn: Diyare, sigkinlik, kusma

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar;
Yaygin: Eklem agnis1

Ureme sistemi ve meme hastaliklar:
Cok yaygin: Kasik agrisi, idrar sikhi
Yaygin: Vajinal akinty, agrh cinsel iligki(disparoni), genital pamukeuk, genital kaginn

Seyrek: Menstriiasyon beklendigi zamandan daha $nce olugabilir
Cok seyrek: Menstriiasyon gecikebilir

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahiklar
Seyrek: Rektal uygulamadan sonra hassasiyet, diyare ve gaz hissi ortaya gikabilir

Doz agim ve tedavisi
Progesteron oviilleri ile genis bir giivenlik aralif meveuttur. Ancak, agimn doz
durumunda &fori veya dismenore meydana gelebilir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERi
Farmakodinamik ozellikleri
Farmakoterapitik grup: Progestojenler
ATC kodu: GO3DAO4

Etki Mekanizmas::
Progesteron endojen bir steroid olup insanlarda adrenal korteks, overler ve plasentada
sentezlenir. Overin kortex luteumu ve plasenta, progesteronlarin ana liretim yeridir.
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teknikleri sirasinda vajinal progesteron bagari ile kullamiimaktadr. Ayrica,
Progesteron, hamilelik durumunda menstruasyonun olmamasin; da saglayan maddedir.
Uterus motilitesini inhibe eder.
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Luteal faz desteginin dogrudan vajinal progesteron ile yapiimasinin, tekrarlayan hCG
enjeksiyonlarindan daha iyi tolere edilmesi nedeniyle, daha uygun ve etkili oldugu
bilinmektedir,

Pre-menstural sendrom iizerine etkileri

Gerilim ve depresyonu da iceren pre-menstural sendrom belirtileri, menstural siklusun
geg luteal fazinda ortaya cikarken erken veya orta dénem follikiiler fazda by belirtiler
bulunmaz. Bu sendromu olugturan biyokimyasal degisiklikler tam olarak

Farmakokinetik ozellikleri
Genel Ozellikler

Emilim:
Progesteron, oral, bukkal, rektal veya vajinal uygulama sonras lyi absorbe olmakiadir.

Dagilim:
Progesteron’un kandakj yarilanma dmrii kisadir, Sirkiile olan progesteron’un biiyiik
miktan plazma proteinlerine ve zellikle albumin ve kortikosteroid baglayici globuline
bagh durumdadir. Dagilim yarlanma 6mrii 3-6 dakika arasindadir,

Vajinal veya rektal yolla 100-400mg progesteron oviillerin kullanildig bir ¢aligmada
uygulamadan 1-8 saat sonra luteal fazdaki kan konsantrasyonlarina ulagildig ve 24
saat boyunca diistiigit gosterilmistir,

Biyotransformasyon:

Slgiide enterohepatik sirkiilasyona girer.

Progesteron’un hepatik metabolizasyonu kompleks bir mekanizma olup pregnane
deriveleri ile glukronid veya sulfat ile konjuge sekilleri olusmakta ve by sekiller
idrarda bulunmaktadyr. Insanlarda Saptanan en Snemli metaboliti, pregnandio/
glukuronid dir (Pregnane-3¢ 20a-diol). Kiigiik bir miktarda progesteronun yaj
dokusunda depolandiginin bilinmesine ragmen, bu miktar, 6nemsijz olarak kabul edilir
ve eliminasyondan sonrg dokularda progesteron etkisinin devamindan sorumlu tutulur,
Eliminasyon yanlanma 6mrij 19-95 dakikadir.
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Eliminasyon;
Radyoaktif progesteronun uygulanmasindan sonra %50-60"1 idrarla, %10°u da feges

ile itrah edilmektedir, Idrarda itrah edilen progesteron’un %12-15% pregnandiol
seklindedir. Ancak uzun stiren tedavilerden sonra by oran %25-30’a kadar
yiikselebilir,

3.3  Klinik éncesi giivenlilik verileri
Tipta uzun siirelj kullanilan bir preparat olarak yerlesmis bir emniyet bilgisi
bulunmaktadir ve tavsiye edilen by endikasyonlarda vajinal ve rekta] uygulama ile

6. FARMASOTIK OZELLIKLER]
6.1 Yardimer maddelerin listesj
Suppocire (Bitkise] yag)

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen bir gecimsizligi yoktur.

6.3  Raf 6mrii
Raf 6mrii 36 aydur.

6.4 Saklamaya yonelik dzel tedbirler
25°C"n altindaki oda sicakliginda saklayiniz,

6.5 Ambala jin niteligi ve icerigi
Toplam 15 oviil, her biri 5 oviil igeren 3 termoplastik folyoda ve karton kuty igerisinde
kullanma talimat; ije birlikte bulunur.

6.6  Tibbi beseri iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
“Tibbi atiklarm kontroli yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolii
Ydnetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

® 7 RUHSATSsAHipi
ASSOS llag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
UMRANIYE 34773, ISTANBUL
Tel: 216 612 9191
Faks: 216 612 9192

8. RUHSAT NUMARASI
24.06.2004, 116/7

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
1k ruhsat tarihi: 24.06.2004
Ruhsat yenileme tarihi;

10. KOUB'UN YENILENME TARIH]
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