KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
PROGYNEX %1 jel

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Progesteron 1g (100 g igin)

Yardimc1 maddeler:
Polioksil kastor yagi

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1' e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Jel
Siki kapatilmig aliiminyum lakl: tiipte alkol kokulu, hafif opalesens, yar1 seffaf jel.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

PROGYNEX jel, memelerdeki progesteron eksikligine bagli iyi huylu meme hastaliklarinin
tedavisinde kullanilir. Lokal progesteron substitusyonu ile bu bdlgelerde vaskiiler ve seliiler

progestojenik etki saglanir.

Bening Meme Patolojisi:
- Mastodiniler
- Mastopatiler

- Rezidivlerin 6nlenmesi (kistler, adenofibromlar).

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Giinliik doz, her bir meme i¢in 2,5 g olup, meme temizligi yapildiktan sonra meme iizerine spatiil
yardimiyla striilerek uygulanir. Tedaviye adet donemleri de dahil ara vermeden devam
edilmelidir.

Jel haricen kullanilir, yutulmamalidir.



Uygulama sekli:

1. Her iki meme uygun sekilde temizlenir ve kurulanir

2. Uygulama spatiil’ii lizerindeki isaretli cukur alan i¢ine jel sikilarak doldurulur. Buradaki jel’in
miktar1 2.5 g’dir. Bu miktar jel, bir meme iizerine jel tamamen emilene kadar siiriilerek ovmadan
ve masaj yapmadan uygulanir.

3. Ayni iglem diger meme i¢in tekrarlanir.

4. Uygulamadan sonra eller yikanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Yeterli ¢calisma bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

Yeterli ¢calisma bulunmamaktadir.

Geriatrik popiilasyon:

Yeterli ¢alisma bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Aktif maddeye veya yardimc1 maddelere karsi agir1 duyarlilik, Boliim 6.1°e bakiniz.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Uygulamadan sonra ellerinizi yikayimiz.
Bu iriin hidrojenize polioksil kastor yagi icermektedir ve bu nedenle deri reaksiyonlarina sebep

olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Kullanim icin onlemlere tabi konular

+ Enzimatik indiikleyiciler

Azalmig progestasyonel etkinlik.

Antikonviilsan indiikleyicinin uygulanmasi sirasinda ve durduktan sonra hormonal tedavinin

dozajinin klinik olarak izlenmesi ve olas1 uyarlanmas.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon:

Etkilesim ¢alismas1 yapilmamistir.

Geriyatrik popiilasyon:

Etkilesim ¢alismas1 yapilmamistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulanan kadinlar ve kontrasepsiyon ile ilgili yeterli veri

bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
PROGYNEX i¢in gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Gebe kadinlarda yeterli ve kontrollii caligmalar yoktur. Hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligmalar,
gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan
ya da dolayli zararl etkiler oldugunu gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi

Progesteron anne siitii ile atilmaktadir ve PROGYNEX emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite:

Ureme yetenegi ve fertilite hakkinda yeterli veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arac¢ ve makine kullanimi tizerine herhangi bir etki gozlenmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki sikliklara dayanarak yapilir:



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); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

Ureme sistemi ve meme hastaliklar:

Bilinmiyor: Menstriiasyon siiresinde kisalma veya arada kanamalar

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Bilinmiyor: Alerjik dokiintii

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Onem
tasimaktadir. Raporlanma 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

Doz agim1 vakasi bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapétik grup: Progestojenler
ATC kodu: GO3DA04

Progesteron aktivitesi, estrojen reseptorlerini blokaji sebebiyle dokulardan sivi emiliminin
diizelmesine ve siit kanallarmin kompresyonunun azaltmasimma dayanir. Ayrica bu aktivite,
prolaktin reseptorlerinin blokaji nedeniyle lactopoezisin azalmasini saglar. Lokal uygulama
sonucu uygulama bdlgesinde progesteron konsantrayonu yiiksek seviyelere ulagsamaz ve sistemik
etki olusturmaz. Dolayisiyla sistemik etki nedeniyle gelisen yan etkiler lokal uygulamada

gozlenmez.


http://www.titck.gov.tr/

Etki Mekanizmasi:

PROGYNEX, meme dokusundaki progesteron konsantrasyonunu artirir. PROGYNEX” in etkin
maddesi progesterondur. Progesteron, meme dokusundaki estrojen reseptdrlerinin ekspresyonunu
azaltir. Ayrica estradiolu daha az aktif olan estron formuna oksitleyen ve daha sonra inaktif
formdaki estron siilfata doniisiimiinii saglayan enzim olan 17-beta-hidroksisteroid dehidrojenaz’ 1
stimiile ederek aktif estrojen seviyelerini digiiriir. Bu nedenle, progesteron meme dokusunda

estrojenin proliferatif aktivitesini kisitlar.

Transdermal gestajen uygulamasi glandiiler epitelin ve damar aginin kalinlagsmasini saglar bunun
sonucunda kapiller permabilite azalir ve meme dokusundaki 6demde azalma ve mastalji

semptomlarinin iyilesmesini saglar.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Prolaktin, estradiol ve progesteronun serum konsantrasyonlarinin incelendigi bir ¢alismada
progesteron uygulamasindan bir saat sonra meme dokusunda maksimum absorbsiyonda hormon

seviyelerinin hemen hemen degismez oldugu gozlenmistir.

Progesteronun kiitanoz uygulamasi sonucu yaklasik olarak dozun %10’u emilir. Yani bir defalik

uygulamada (5 gram jel) 0.005 g progesteron dokulara (meme) uygulanmis olur.

Dagilim:

Kana karigarak sistemik etki meydana getirmedigi kanitlanmistir. Bu nedenle genel progesteron

yayilmasi yoktur.

Biyotransformasyon:

Progesteron, transdermal uygulamayla karacigerde yikima ugramadan ve viicutta sistemik etki
olusturmadan meme dokusuna ulasir.
Metabolizmast lokaldir. Sadece memedeki kiitan dokudan absorplanarak lokal etki gosterir.

Buradaki adipoz doku ve salg1 bezlerini etkiler.



Eliminasyon:

Bobrekler ile %50-60 oraninda, safra ile %10'dan daha fazla elimine edilir. Bobrekler tarafindan

elimine edilen metabolitlerin miktar1 corpus luteum fazina gore degiskenlik gosterir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Oktidodekanol

Karbomer 934P

Polioksil kastor yagi

Trietanolamin

Etanol

Saf su

6.2. Ge¢imsizlikler
Mevcut degildir.

6.3. Raf 6mrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Ozel blgekli spatiilii ile birlikte 80 gramlik tiip.

100 graminda 1 gram progesteron vardir.

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

Kullanilmamais olan iirtinler ya da materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi" "Ambalaj

= n

ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir.



7. RUHSAT SAHIBI:

FARMAKO ECZACILIK A.S.

Baglarbasi, Gazi Cad. Goriimece Sok. No: 6
Uskiidar/ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
223/81

9. ILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 01.03.2010

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHI



