KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
PROGESTAN 25 mg/ml IM enjeksiyonluk ¢ozelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her bir 1 mL yagh c¢ozelti igeren ampul 25 mg progesteron (soya sterolleri

kaynakli) igerir.

Yardimci1 madde:
Benzil alkol 50 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Ampul

Renksiz homojen berrak steril ¢ozelti
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

- Amenorede ¢ekilme kanamalarinda,

- Anormal uterus kanamalarinda siklus diizenini saglamak,

- Dollenmis ovumun uterin implantasyonunu kolaylastirmak i¢in in vitro
fertilizasyon (IVF) veya gamete intra-fallopian transferi gibi tekniklerle
infertilitenin basarili bir sekilde tedavisine yardimci olarak endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/ uygulama sikhigi ve siiresi

Yetigkin ve adolesanlarda kullanima:
Amenorede ¢ekilme kanamalarindaTek doz 1.M. olarak 100-150 mg enjekte edilir.

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

In vitro fertilizasyon (IVF) veya infertilite tedavisinde yardimci olarak: Yaklagik
15. giinden ya da embriyo ya da gamet transferinin yapildig1 giinden baslayarak
plasentadan progestron salgilanmasinin gerektigi gebeligin 8-16 haftasina kadar
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haftada iki defa ya da daha sik (maksimum giinliik) 25 -100 mg enjekte
edilir.Doktorun goriisiine bagl olarak doz 200 mg’a yiikseltilebilir.

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

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

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

Karaciger yetmezligi: Progestan agir karaciger yetmezligi olan hastalarda
kontrendikedir.

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

Geriyatrik popiilasyon: Progestan’in yasli hastalardaki giivenliligi ve etkililigi
incelenmemistir.

Kontrendikasyonlar

Progestinlere karsi asir1 duyarlilikta, teshis edilmemis vajinal kanamalarda,
gecikmis veya tamamlanmamis abortusta, meme veya genital sistem
karsinomunda, tromboflebit, serebral hemoraji, agir hepatik disfonksiyonda
kontrendikedir. Gebelik icin tanisal test olarak kontrendikedir.

Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

PROGESTAN, sivi retansiyonu ile agirlasabilecek durumlart  olan (Orn.
hipertansiyon, kalp hastaligi, bobrek hastaligi, epilepsi), mental depresyon Oykiisii
olan, diyabet, hafif-orta siddette karaciger fonksiyon bozuklugu, akut
intermitant porfiri, migren veya 1s18a duyarliligi olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.

Tedavi sirasinda agiklanamayan, ani veya kademeli, kismi veya tam gorme kaybu,
proptozis veya diplopi, papilloddem, retinal vaskiiler lezyonlar veya migren ortaya
cikarsa ilag kesilmeli ve uygun teshis ve tedavi dnlemleri alinmalidir.

Benzil alkol:

PROGESTAN her 1 mL basmma 50 mg benzil alkol igerir. PROGESTAN'In
yetiskin ve adolesanlarda kullanimi bulunmaktadir. Pediyatrik hastalardaki
giivenliligi ve etkililigi incelenmemistir. Bununla birlikte benzil alkol yardimc1
maddesiyle ilgili genel bir bilgi olarak;

- Benzil alkoliin intravendz yoldan uygulanmasi yeni doganlarda ciddi advers
etki ve oliimle iliskilendirilmistir (gasping sendromu). Toksisitenin olusabilecegi
minimum benzil alkol diizeyi bilinmemektedir. Benzil alkol igeren {iriinler, kiigiik
cocuklarda (3 yasindan kiiciik), birikme nedeniyle artan risk s6z konusu
oldugundan, doktor veya eczaci Onerisi olmadan bir haftadan uzun siire
kullanilmamalidir.

- Hamile ve emzirenlerde benzil alkol igeren iiriinlerin kullanimina iligkin tavsiye
icin doktora veya eczacitya danigilmalidir. Bunun nedeni biiylik miktarda benzil
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alkoliin viicutta birikebilmesi ve yan etkilere neden olabilmesidir (metabolik
asidoz olarak bilinir).

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Progesteron bromokriptinin etkilerini  engelleyebilir. Progesteron, hepatik
ve/veya endokrin fonksiyonlarin laboratuvar testlerinin sonuglarini etkileyebilir.

Progesteron siklosporinin plazma konsantrasyonunu yiikseltebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek yetmezligi: Etkilesim c¢alismasina iliskin  herhangi bir veri
bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:.  Etkilesim c¢alismasina iliskin herhangi bir veri
bulunmamaktadir.

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

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii

(Kontrasepsiyon)
Veri yoktur.

Gebelik donemi

Smirli sayida gebelikte maruz kalma olgularina iliskin veriler, Progestan’in
gebelik iizerinde ya da fetusun/yeni dogan ¢ocugun sagligi iizerinde advers etkileri
oldugunu gostermemektedir. Bugiline kadar herhangi onemli bir epidemiyolojik
veri elde edilmemistir. Hayvanlar lizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/ embriyonal
/ fetal gelisim /dogum ya da dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da
dolayli zararli etkiler oldugunu géstermemektedir. Insanlara yonelik potansiyel
risk bilinmemektedir.

PROGESTAN, korpus luteumdan endojen progesteron liretiminin yetersiz oldugu
durumlarda gebeligi slirdiirmek icin kullanilabilir.

Plasental progesteron yeterli salgilantyorsa PROGESTAN uygulamak gerekli
degildir.

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

Laktasyon donemi
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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 kullanimi iizerindeki etkiler

PROGESTAN ara¢ ve makine kullanma yetenegi ilizerinde etkisi yoktur veya
thmal edilebilir diizeydedir.

Istenmeyen etkiler

Pazarlama sonras1 deneyim Asagida verilen bilgiler progesteron uygulamasindan
elde edilen pazarlama sonrasi deneyime dayanmaktadir.

Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi soyledir:

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

Sistem organ sinifi Sikhik
Bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Bagisiklik Sistemi Hastaliklar1 Alerjik reaksiyon

Metabolizma ve Beslenme Hastaliklar1 | Katabolizmada artis

Psikiyatrik Hastaliklar Insomnia, mental depresyon, somonlans

Gastrointestinal Hastaliklar Mide bulantisi

Hepato-biliyer Hastaliklar Pireksi, kolestatik sarilik

Deri ve Deri Alt1 Doku Hastaliklari Akne, alopesi, kloazma, hirsutizm,
dokiintii

Ureme Sistemi ve Meme Hastaliklar Amenore, ara kanama, adet dongiislinde

diizensizlik, servikste erozyon ve
ektropiyon, servikal akinti, memede
fibrokistik degisiklikler

Genel Bozukluklar ve  Uygulama| Enjeksiyon yeri reaksiyonu, 6dem
Bolgesine iliskin Hastaliklar

Aragtirmalar Kilo artis1

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik
onem tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli
olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir
sipheli  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: 0312 218 35 99)

4.9. Doz asim1 ve tedavisi

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

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

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

PROGESTAN dogal bir progesterondur. Progesteron, korpus Iluteum ve
plasentanin ana hormonu olan bir progestojendir. Proliferatif faz1 sekretuar faza
dontstiirerek endometriyum {izerinde etki eder.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
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.
Dagilim:
Goriilen dagilim hacmi 17-29 L’dir. Progesteron yaglh ¢oziiclide 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 siitliine geger.

Biyotransformasyon:

Yaklasik 9%65°1 karacigerde olmak iizere bdobrekler, beyin, uterus ve cilt
dokularinda metabolize olur. Plazmada ana metabolitler 20-hidroksi-A-4-
pregnenolon ve Soc-dihidroprogesteron'dur.

Eliminasyon:

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

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

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Progesteronun karsinojenik ve mutajenik etkisi kesin olarak belirlenmemistir.



Mikronukleus testlerde ve ames testinde mutajenik cevap goriilmemistir. insan
caligmalar1 yapilmamistir. Tazilarda medroksiprogesteron ile yapilan ¢aligmada
progesteron verilmesi sonucunda malign meme nodiillerinde artis saptanmistir.
Kontrol tazilarda da arasira nodiil olusmasina ragmen progesteron kullananlardaki
nodiiller daha biiytik, sayis1 cok ve malign metastazla birliktedir .

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Benzil alkol

Orta zincirli trigliserit

6.2. Gecimsizlikler

Bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
1 mL’lik renksiz yiiksek direngli borosilikat yapisinda USP Tip I cam ampul
(1 mL x 5 ve 30 ampul).

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj Atiklariin Kontrolii Yo6netmelik”lerine uygun olarak
imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Kogak Farma Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. 2477. Sok. No: 23
Bagcilar / ISTANBUL
Telefon: (0 212) 410 39 50
Faks: (0 212) 447 61 65

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)



224/95

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[1k ruhsat tarihi:14.06.2010

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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