4.2

KISA URUN BILGISi

BESERI TIBBI URUNUN ADI
CYCLOGEST® 400 mg oviil

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
1 ovil icinde 400 mg dogal mikronize progesteron

Yardimcr maddeler:
Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

FARMASOTIK FORM
Beyazimsi torpil sekilli ovil.

KLINIK OZELLIKLER
Terapotik endikasyonlar
CYCLOGEST, asagidakiler i¢in endikedir:

1) Premenstruel gerginlik ve depresyonun dahil oldugu premenstriiel sendrom
2) Kadmlarda Yardimec1 Ureme Teknikleri (ART) tedavisinin bir parcasi olarak luteal
faz desteginde.

Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama sikhgi ve siiresi:
Premenstriel sendromun tedavisi igin:

Gunluk 200 mg’dan baslayarak giinde 2 kere 400 mg’a kadar vajinal veya rektal yolla
uygulanir. Premenstirel sendrom tedavisi igin tedaviye menstrual siklusun 14. guni
baslanir ve menstrilasyon baslayana kadar tedaviye devam edilir. Eger semptomlar
oviilasyon sirasinda da mevcutsa tedaviye siklusun 12. giinii baglanmalidir.

ART tedavisinin bir par¢asi olarak luteal faz destegi:

400 mg, oosit toplanmasindan baslayarak giinde iki kez vajinal yoldan uygulanir.
Gebelik dogrulanmigsa CYCLOGEST® uygulamasina 38 giin devam edilmelidir.

Uygulama sekli:
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 kullanilarak kontrasepsiyon uygulaniyorsa,

v Vajinal enfeksiyon (6zellikle moniliyazis) veya tekrarlayan sistit sikayetleri
mevcutsa,

v" Yakin zamanda dogum yapilmissa

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
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4.3

4.4

Karaciger veya bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda CYCLOGEST®
kullanimina iligkin bir bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik  popiillasyonda CYCLOGEST®  kullammina iliskin ~ bir  bilgi
bulunmamaktadir.

Geriyatrik populasyon:
Geriyatrik  popiillasyonda CYCLOGEST®  kullanimina  iliskin  bir  bilgi
bulunmamaktadir.

Kontrendikasyonlar

- Uriiniin igeriklerinden herhangi birine kars1 bilinen bir asir1 hassasiyet durumunda,

- Tanis1 konulmamusg bir vajinal kanama durumunda,

- Siddetli karaciger fonksiyon bozuklugu veya hastaliklarinda,

- Bilinen veya siiphelenilen, progesterona karsi hassas malignite varliginda,

- Bilinen missed abortus (fark edilmemis diisiik) veya dis gebelikte,

- Aktif arteriyel veya ven0z tromboembolizm veya siddetli tromboflebit veya
anamnezlerinde bu hastaliklarin 6ykusi bulunanlarda

- Porfiri

Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

CYCLOGESTP® diisiik tehdidinde endike degildir. Fark edilmemis diisiik durumunda
tedavi kesilmelidir.

Asagidaki durumlardan herhangi birinden siipheleniliyorsa CYCLOGEST® ile tedavi
sonlandirilmalidir:

Miyokard enfarktisl, serebrovaskuler bozukluklar, arteriyel veya venoz
tromboembolizm (ven6z tromboembolizm veya pulmoner emboli), tromboflebit veya
retinal tromboz.

Tromboembolizm riski Ostrojenlerle iligkilendirilmis olsa da progestinlerle baglantisi
hala siiphelidir. Bu nedenle, kisisel veya aile gecmisi gibi tromboembolik olaylar igin
genel olarak kabul gérmiis risk faktdrleri olan kadinlarda CYCLOGEST® ile tedavi,
riski daha da artirabilir. Bu kadmlarda, CYCLOGEST® uygulamasmin fayda-risk
degerlendirmesi yapilmalidir. Ancak, gebeligin kendisinin tromboembolik olaylar
acisindan artmis bir risk tasidigl unutulmamalidir.

Depresyon Oykiisii olan hastalar yakindan gézlemlenmelidir. Semptomlar kotiilesirse
tedavinin sonlandirilmasi degerlendirilmelidir.

Progesteronun da belirli bir miktar sivi tutulumuna neden olmasi nedeniyle, bu
durumdan etkilenecek hastaliklarin varliginda (epilepsi, migren, astim, kardiyak ve
renal yetmezlik vs.) dikkatli olunmalidir.

Ostrojen-progestin - kombinasyon ilaclar1 kullanan az sayida hastada glikoz
toleransinda azalma gdzlemlenmistir. Bu azalmanin mekanizmasi bilinmemektedir.

Bu nedenle, diyabetli hastalar progestin tedavisi alirken dikkatli bir sekilde
g6zlemlenmelidir.
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Progesteron karacigerde metabolize oldugundan karaciger fonksiyon bozuklugu olan
hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

CYCLOGEST®, kadimlarda adet dongiisiiniin ikinci yarisinda ve gebelik sirasinda
onemli konsantrasyonlarda bulunan progesteron hormonunu igerir. Bu, hormona karsi
hassas olabilecek rahatsizliklari olan hastalarin tedavisinde akilda tutulmalidir.

Progesteron dozunun aniden kesilmesi kayginin artmasina, ruh hali degisimlerine ve
ndbetlere kars1 hassasiyetin artmasina neden olabilir.

Premenstriiel sendromun tedavisi:

Bariyer kontrasepsiyon yontemleri kullaniliyorsa rektal olarak kullanulmalidir.

Vajinal enfeksiyon (6zellikle moniliyazis) veya tekrarlayan sistit sikayeti olan veya yakin
zamanda dogum yapmis hastalarda rektal olarak kullaniimalidir.

Kolit veya fekal inkontinans sorunu yasayan hastalarda vajinal olarak kullanilmalidir.

Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Hepatik sitokrom-P450-3A4 sistemini uyardigi bilinen (6rnegin; karbamazepin,
fenitoin veya rifampisin) ilaclar eliminasyon hizin1 arttirabilir ve dolayisiyla
progesteronun biyoyararlanimini azaltabilir.

Es zamanli kullanilan vajinal triinlerin CYCLOGEST®’ten kaynaklanan progesteron
maruziyeti iizerindeki etkisi degerlendirilmemistir ve bu nedenle tavsiye
edilmemektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
CYCLOGEST®in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve dogum kontrol
yontemleri Gzerindeki etkisi bilinmemektedir.

Gebelik donemi

CYCLOGEST® gebeligin ilk ii¢ ayinda Yardimc1 Ureme Teknikleri (ART) tedavisinin
bir pargasi olarak kullanilmasi disinda gebelik sirasinda kullanilmamalidir (tiim
ayrintilar i¢cin Bkz. B6lum 4.1.) Gebelik sirasinda intrauterin maruziyet sonrasinda
erkek veya kiz bebeklerde genital anormallikler de dahil olmak iizere konjenital
anomali riski hakkinda sinirli ve kesin olmayan veriler bulunmaktadir. Klinik ¢aligma
sirasinda gozlemlenen konjenital anomali, kendiliginden diisiik ve ektopik gebelik
oranlari, genel popiilasyonda agiklanan olay oraniyla karsilastirilabilir diizeydedir
ancak toplam maruziyet, sonug ¢ikartlamayacak kadar diistiktiir.
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Laktasyon donemi
Progesteron siite gegmektedir. CYCLOGEST® emzirme déneminde kullanilmamalidar.

Ureme yetenegi/Fertilite
Progesteronun {ireme yetenegi iizerine etkisi ile ilgili kontrollii c¢aligmalar
bulunmamaktadir.

Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Bilinen bir etkisi yoktur.

Istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlarin siklig1 asagidaki gibi siralanmistir:

[Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila
<1/100); seyrek (=1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerle tanmin edilemiyor)]

Psikiyatrik hastahklar
Yaygin olmayan: Degisken ruh hali

Sinir sistemi hastaliklari
Yaygin: Uykuya meyilli olma (somnolans)
Yaygin olmayan: Bag agrisi, bag donmesi, disguzi

Vaskiiler hastaliklar
Yaygin: Sicak basmasi
Yaygin olmayan: Kanama

Gastrointestinal hastahklar

Yaygimn: Kabizlik, karin agrisi, karin bolgesinde rahatsizlik, karin bolgesinde siskinlik
Yaygin olmayan: Ishal, kusma, mide gazi, gastrik dilatasyon

Bilinmiyor: Rektal uygulamada diyare ve gaz

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Yaygin olmayan: Dokiintii, kagint1 gibi agir1 duyarlilik reaksiyonlari, gece terlemeleri

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari
Yaygin olmayan: Eklem agrisi

Bobrek ve idrar yolu hastahklar::
Yaygin olmayan: Sik idrara ¢ikma, idrar kagirma

Ureme sistemi ve meme hastaliklar

Yaygin: Meme agris1

Yaygin olmayan: Vajinal kanama, pelvik agri, metroraji, yumurtalik biiylimesi,
vulvovajinal prirutus

Bilinmiyor: Menstrilasyon beklendigi zamandan daha Once gergeklesebilir veya
nadiren de olsa menstriiasyon gecikebilir.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Yaygin: Yorgunluk

Yaygin olmayan: Usiime, viicut sicakliginin degistigini hissetme, uygulama yerinde
kasint1, rahatsizlik

Bilinmiyor: Agri, oviil tabanindan sizinti
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Aragtirmalar
Yaygin olmayan: Kilo artis1

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir
(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218
3599).

Doz asim ve tedavisi
Progesteron ovdllerinde genis bir giivenlik araligi mevcuttur. Ancak, asir1 doz
durumunda 6fori veya dismenore meydana gelebilir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik ozellikleri

Farmakoterap6tik grup: Cinsiyet hormonlari ve genital sistem modiilatorleri;
Progestojenler; Pregnen-(4) tirevleri

ATC kodu: GO3DA04

Progesteron, yumurtalik, plasenta ve adrenal bez tarafindan salgilanan, dogal olarak
olusan bir steroiddir. Yeterli Ostrojen varliginda, progesteron proliferatif bir
endometriumu salgilayict bir endometriuma doniistiiriir. Progesteron, embriyonun
implantasyonu i¢in endometrial reseptiviteyi artirmak i¢in gereklidir. Bir embriyo
implante edildikten sonra, progesteron gebeligi siirdiirmek i¢in etki eder.

Klinik etkinlik ve givenlik

ART ve IVF uygulanan premenopozal kadinlarda yapilan bir Faz III klinik ¢calismada,
vajinal olarak uygulanan CYCLOGEST® (guinde iki kez 400 mg) kullamldiginda
gebelik oranlar1 38 giinliik luteal faz desteginden sonra %38.,3 (FAS) ve %38,1 (PP)
olarak bulunmustur. Klinik gebelik oran1 70 giinliik luteal faz desteginden sonra
%34,5 olmustur.

Farmakokinetik ozellikleri

Genel Ozellikler

Emilim:

Saghkli kadinlarda her 12 saatte bir 400 mg vajinal CYCLOGEST® uygulamasinin,
yumurtalik dongilistiniin mid-luteal fazi ve erken gebelik i¢in uygun fizyolojik
diizeylerde serum progesteron konsantrasyonlarina hizla ulagilmasi ve bu diizeylerin
korunmasinda etkili oldugu gdsterilmistir.

Coklu doz uygulamasmin 10. giinlinden sonra ortalama Cmax 18,4 [ng/mL] ve
Ctrough 10,5 [ng/mL] olarak bulunmustur.

Dagilim:
Progesteron yaklasik %96-99 oraninda serum proteinlerine, 6zellikle serum albumin
ve kortikosteroid baglayict globuline baglanir.
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Biyotransformasyon:

Progesteron, baslica karaciger tarafindan biiyiik o6lgiide pregnandiollere ve
pregnanolonlara metabolize edilir.

Pregnandioller ve pregnanolonlar karacigerde glukuronid ve siilfat metabolitlerine
konjuge edilir.

Safradan atilan progesteron metabolitleri dekonjuge edilebilir ve bagirsakta
reduksiyon, dehidroksilasyon ve epimerizasyon yoluyla daha fazla metabolize
edilebilir.

Eliminasyon:
Progesteron bobrek ve safra eliminasyonu ile atilir.

Dogrusallik / Dogrusal Olmayan Durum:
Ozel bir bilgi bulunmamaktadir.

Klinik dncesi guvenlilik verileri
KUB’iin diger béliimlerinde yer alan verilere ek olarak, hekim agisindan énemli klinik
oncesi veriler bulunmamaktadir.

FARMASOTIK OZELLIKLERI
Yardimci maddelerin listesi
Suppocire BS2 (sert yag, bitkisel)

Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

Raf 6mri
48 ay.

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Ambalajin niteligi ve icerigi
Toplam 15 ovdl iceren, 3 adet 5’erli PE/PVC lamineli termoplastik strip ambalaj
malzemesinde, kullanma talimati ile birlikte bulunur.

Tibbi beseri iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan iriinler ya da atitk materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli
Yonetmeligi” ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri” ne uygun olarak
imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

ASSOS ilag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
Umraniye, istanbul

Tel: 0216 612 9191

Faks: 0216 612 9192

RUHSAT NUMARASI
24.06.2004, 116/8
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10.

ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[1k ruhsat tarihi: 24.06.2004
Ruhsat yenileme tarihi:

KUB’UN YENILENME TARIHi
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