KULLANMA TALIMATI

CYCLOGEST® 400 mg ovul
Vajinal yolla veya makattan (rektal) uygulanir.

Etkin madde: 1 ovil 400 mg dogal mikronize progesteron igerir.
Yardimct maddeler: Suppocire BS2 (sert yag, bitkisel)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢linkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullamimi  swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde
doktorunuza bu ilact kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

arwdE

CYCLOGEST® nedir ve ne icin kullanilir?

CYCLOGEST®’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CYCLOGEST® nasil kullanilur?

Olasi yan etkiler nelerdir?

CYCLOGEST®’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. CYCLOGEST® nedir ve ne i¢cin kullanilir?

e CYCLOGEST®, viicutta iiretilen ve kadin cinsiyet hormonu olan dogal mikronize
progesteron igeren bir ilagtir.

e CYCLOGEST®, viicuttaki hormonal dengeyi saglar.

e Her biri 5 ovill igeren 3 adet ilag ambalajinda toplam 15 adet torpil sekilli ovil formunda
karton kutu i¢inde kullanima sunulmustur.

CYCLOGEST® asagidaki tedavilerde kullanilabilir;
v Kadilar genellikle adet donemlerinden 6nceki 7 ila 10 giin iginde etkileyen adet oncesi
(premenstriiel) sendromunda. Adet Oncesi sendromu belirtileri arasinda gerginlik,
sinirlilik, depresyon, bas agrisi, gogiislerde hassasiyet, kilo artis1 ve siskinlik hissi
bulunur.

v Yardimc1 Ureme Teknikleri (ART) programinda tedavi goriirken ekstra progesterona
ihtiya¢ duyan kadinlarda.
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2. CYCLOGEST®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

CYCLOGEST®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

v’ Ilacin herhangi bir bilesenine asir1 duyarliysaniz,

v" Bilinmeyen nedenli bir vajinal kanama mevcutsa,

v" Ciddi karaciger problemleriniz mevcutsa veya daha énce olduysa

v Hormonlarla tetiklenebilen bir timdr ya da tiimér siiphesi varsa,

v" Diisiik gergeklesmesinden hemen sonra, doktorunuz rahimde hala bir miktar doku oldugundan
veya dis gebelik durumundan siipheleniyorsa,

v" Bacaklarinizda, akcigerlerinizde, gozlerinizde veya viicudunuzun bagska bir yerinde kan pihtist
mevcutsa veya daha dnce olduysa,

v" Belirli enzimlerinizin sonradan edinilmis veya kalitsal bozukluklar1 (porfiri hastaligi) varsa.

CYCLOGEST®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Tedavi sirasinda veya son dozdan birka¢ giin sonra asagidaki belirtilerden herhangi birini
yasarsaniz, 0zellikle dikkatli olunuz ve hemen doktorunuza bildiriniz;

v’ Bacaklarda, kalpte veya akcigerde piht1 olasihigini isaret eden baldirlarda veya gogiiste agri,
ani nefes darlig1 veya kanli okstiriik

v Beyinde ve gozde piht1 olasiligimi isaret eden siddetli bas agrisi, kusma, bas donmesi,
bayginlik veya gormede, konugsmada degisiklikler, kol veya bacakta giigsiizliik ya da uyusma

v' Depresyonun kotililesmesi

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

v Sarilik (cilt ve goz aklarinin sararmasi) gibi karaciger sorunlari
v’ Epilepsi

v Migren

v Astim

v' Kalp veya bobrek fonksiyon bozuklugu

v' Diyabet (seker hastalig1)

CYCLOGEST®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CYCLOGEST® vajinal yolla veya makattan uygulanir. Yemeklerle ve iceceklerle bir ilgisi
bulunmamaktadir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CYCLOGEST® Yardimc1 Ureme Teknikleri (ART) programi kapsaminda tedavi goriirken ekstra
progesterona ihtiya¢ duyan kadinlarda, hamileligin ilk ii¢ ayinda kullanilabilir.

Hamilelik sirasinda disardan verilen progesterona maruz kalmanin, erkek veya kiz bebeklerde
cinsel organ anomalileri de dahil olmak tizere konjenital (dogustan gelen) anomalilere yol agma

riski tam olarak belirlenmemistir.

Diger kullanimlar i¢in, hamileyseniz, hamilelik siipheniz varsa veya hamile kalmay1
planliyorsaniz bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CYCLOGEST® emzirme déneminde kullanilmamalidir.

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

CYCLOGEST®in i¢eriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
CYCLOGEST®in iceriginde bulunan yardimci maddeler hakkinda G6zel bir bilgi
bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

CYCLOGEST®e ek olarak bagka ilaglar aliyorsaniz, yakin zamana kadar aldiysaniz, alma
ihtimaliniz varsa doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz. Bu uyar1 0zellikle karbamazepin
(6rnegin ndbetleri onlemek, belirli agr tiplerini veya ruh hali bozukluklarini tedavi etmek i¢in),
rifampisin (enfeksiyonlar tedavi etmek icin) veya fenitoin (6rnegin nobetleri onlemek veya
belirli agr1 tiplerini tedavi etmek i¢in) kullaniyorsaniz 6énemlidir, ¢iinkii bu ilaglar progesteronun
etkinligini azaltabilir.

CYCLOGEST® vajinal olarak kullanildig1 sirada diger vajinal iiriinlerin kullanilmasi1 &nerilmez
ciinkii tedaviyi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CYCLOGEST® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar:

Yardimei1 Ureme Teknikleri (ART) programindaki kadinlar icin:

CYCLOGEST®in wvajinal yolla giinde iki kez 400 mg uygulanmasi oOnerilmektedir.
CYCLOGEST® yumurta toplama isleminin yapildig1 giin kullamlmaya baslanir. Hamilelik
dogrulanirsa CYCLOGEST® uygulamasina 38 giin devam edilmelidir.

Premenstriel sendrom tedavisinde:
Onerilen doz vajinal veya makattan uygulama yolu ile glinde bir kez 200 mg veya giinde iki kez
400 mg'dir.

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

Asagidaki durumlarda vajinal uygulama tercih edilmelidir:
v" Kolit (sik sik mukuslu veya kanli ishal ataklarina neden olan kalinbagirsak iltihab1) veya fekal
inkontinans (disk1 kagirma) mevcutsa,

Asagidaki durumlarda makattan uygulama tercih edilmelidir:
v’ Diyafram, bashik veya kondom gibi bir dogum kontrol yontemi uygulaniyorsa. Bu tlr
cihazlar, oviilden gelen sert yagin varliginda diizgiin ¢aligmayabilir.
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v" Vajinal enfeksiyon (vajinadan akinti) sikayeti mevcutsa,
v' Tekrarlayan idrar kesesi iltihab1 (idrar yaparken yanma) sikayeti mevcutsa,
v" Son zamanlarda dogum yapilmigsa.

Premenstriiel (adet 6ncesi) donemde yasanan gerginlik icin adet dongiisiiniin 12. veya 14.
giniinde CYCLOGEST® kullanilmaya baslanir. Bu planlanabilir ve takviminize isaretlenebilir;
1. guin adet déneminizin ilk giiniidiir ve doktorunuzun 6nerdigi sekilde 12. veya 14. giine kadar
sayabilirsiniz.

CYCLOGEST®’i yutmayiniz. Oviilii yerlestirmeden dnce ve sonra mutlaka ellerinizi yikaymiz.

Vajinaya yerlestirilirken:
Oviil vajinanin dudaklar1 arasina yerlestirilir ve yukari, geriye dogru itilir. Sirt iistii veya
bacaklarin hafif¢e kivrik oldugu egilme pozisyondayken oviilii yerlestirmek daha kolay olacaktir.

Makata yerlestirilirken:
Ovili rektum igerisine yerlestirmek icin parmaginizla yavasga itiniz. Ovil yeterince igeri
girdiginde disar1 ¢ikmayacaktir. Gerekirse kalganizi1 birkag saniye kasarak bekleyiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda kullanimu ile ilgili 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.

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

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek ve karaciger yetmezligi durumunda doktorunuza danisarak kullaniniz.

Eger CYCLOGEST®’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla CYCLOGEST® kullandiysaniz:
CYCLOGEST®i yanlislikla yutarsaniz veya gereginden fazla kullandiysamz, derhal en yakin
hastanenin acil servisine veya doktorunuza basvurunuz.

CYCLOGEST® den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CYCLOGEST®i kullanmay1 unutursaniz
CYCLOGEST®i kullanmay1 unutursaniz, bir sonraki dozun kullanim zaman1 gelmedigi siirece,
hatirladiginiz anda ilaci kullanabilirsiniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

CYCLOGEST® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Progesteron dozunun aniden kesilmesi, anksiyetenin (sonucu belirsiz olan bir sey hakkinda
endise, sinirlilik veya kaygi hissi), ruhsal dengesizligin ve nobetlere karst duyarliligin artmasina
neden olabilir.

416



llacin kullamimu ile ilgili baska herhangi bir sorunuz olmasi durumunda, doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, CYCLOGEST®in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

- Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

- Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

- Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

- Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
- Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

- Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

Uykuya meyilli olma,
Midede rahatsizlik ve agr1,
Gogiis agrist,

Kabizlik,

Karm agrisi,

Karinda gerginlik (siskinlik),
Uyusukluk,

Yorgunluk,

Sicak basmasi.

Yaygin Olmayan:

Bas agris,

Bas donmesi

Ruh halinde ani degisimler,
Tat almada degisiklik

Kusma

Gaz

Ishal,

Siskinlik (mide genislemesi),
Gece terlemesi

Cilt dokiintiisii veya kasinti
Eklem agrisi

Kasik agrisi

Yumurtaliklarin biiytimesi
Vajinal kanama

Sik idrara ¢ikma, idrar kagirma
Kilo artis1

Kanama

Uygulama bolgesinde kasinma, iistime veya viicut sicakliginin degismesi ya da genel rahatsizlik

Bilinmiyor:

Makata uygulamasinda ishal ve gaz, makatta (rektum) agri, adet dongiisiinde degisiklik (adet
beklendigi zamandan daha 6nce ya da sonra goriilebilir), oviil ¢oziildiikten sonra sizint1 (vajinaya
veya makata yerlestirilen ilaglar kullanildiginda bu olduk¢a normaldir).
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuz veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CYCLOGEST®in saklanmasi
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayniz.

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

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Ruhsat Sahibi: ASSOS ilag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.

Umraniye, Istanbul, Tlrkiye

Uretim Yeri: L.D. Collins & Co. Ltd. adina Accord-UK Ltd.
Barnstaple, EX32 8NS, Birlesik Krallik.

Bu kullanma talimaty ..1..1.... tarihinde onaylanmistir.
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