KULLANMA TALIMATI

CYCLOGEST 400 mg vajinal oviil
Vajinal yolla veya makattan (rektal) uygulanir.

Etkin madde: 1 oviil 400 mg progesteron igerir.
Yardimer maddeler: Suppocire (bitkisel yag)

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liltfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde
dokiorunuza bu ilact kullandigimzi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun
diginda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

CYCLOGEST® nedir ve ne icin kullantir?

CYCLOGEST®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CYCLOGEST® nasil kullamlir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

CYCLOGEST®’in saklanmasi
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Basghklar yer almaktadur.
1. CYCLOGEST® nedir ve ne icin kullamihr?

* CYCLOGEST®, viicutta iiretilen ve kadin cinsiyet hormonu olan progesteron iceren
ve vajina veya makattan kullamlan bir ilactr.

* CYCLOGEST®, viicutta ki hormonal dengeyi saglar.

* Her biri 5 oviil igeren 3 adet ilag ambalajinda toplam 15 adet oviil seklinde karton kutu
iginde kullanima sunulmustur.

CYCLOGEST® asagdaki tedavilerde kullanilabilir:
v" Genellikle kadinlarin premenstriiel (adet ncesi) sendromlan, adet dénemlerinin 7 ila
10 giin éncesidir. Adet 6ncesi sendromu belirtileri, gerginlik, sinirlilik, depresyon, bas
agris1, gbgiislerde hassasiyet ve kilo artisi,
v' Bazi kadmlarda dogumdan sonraki depresyonunda

Yardime tireme tekniklerine destek olarak ddllenmis yumurtamin rahim duvarina
yapismasmin saglanmasi igin bu ilag kullaniimaz.
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2. CYCLOGEST®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CYCLOGEST®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

v’ llacin herhangi bir bilesenine asin duyarhysaniz,

¥" Bilinmeyen nedenli bir vajinal kanama mevcutsa,

v' Karaciger yetmezligi veya hastaliklant mevcutsa,

v" Genital organlarda ve memede siiphelenilen bir kanser durumu varsa,

v" Diigiik gergeklesmesinden hemen sonra,

v’ Aktif tromboflebit (toplardamarlann iltihabina bagl kan pihtis1 olusumu), tromboembolik
(damar tikaci) hastaliklar mevcutsa,

v" Hormona bagli tromboflebit(toplardamarlarn iltihabina bagh kan pihtis1 olusumu) veya
tromboembolik (damar tikac1) bozukluk hikayesi varsa.

CYCLOGEST®’i agagdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

v" Eger kolit (kalinbagirsak iltihabi) veya fekal inkontinans (digk: kagirma) meveutsa vajinal
uygulama tercih edilmelidir.

v’ Eger vajinal enfeksiyon (6zellikle moniliaz) veya rekiirren sistit (tekrarlayan idrar kesesi
iltihab1) sikayetleri mevcut ise makattan uygulama tercih edilmelidir.

v' Progesteronun neden oldugu vilcutta su tutulmasindan etkilenecek hastaliklarin varliginda
(epilepsi, migren, astim, kalp veya bdbrek yetmezligi). Bu hastalara biyopsi yapildiginda
progesteron tedavisi bildirilmelidir.

v Karaciger yetmezligi mevcutsa.

v' Seker hastaligi varsa. Ostrojen progesteron kombinasyonlar: ile glikoz toleransi ¢ok az
miktarda bozulabilir. Tek bagina progesteron uygulamas: igin béyle bir rapor
bulunmamaktadir. Ancak seker hastalan glikoz tolerans: agisindan gézlenmelidir.

v' Nedeni bilinmeyen bir vajinal kanama durumu mevcutsa, kanamaya sebep olan durum
teshis edilmelidir.

v CYCLOGEST?, adet ddngisiiniin ikinci yartsinda ve hamilelik sirasinda fizyolojik olarak
anlamli diizeylerde bulunan progesteron hormonunu icermektedir. Bu durum hormona
hassas hastalarin tedavisi sirasinda akilda tutulmalidir.

Progesteron tedavisi 8ncesi 6zellikle meme ve pelvik (alt karin) organlarin muayenesi ile
servikal smear (rahim a8z siiriintiisii) yapilmas: 6nerilir.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damsiniz.

CYCLOGEST®*in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
CYCLOGEST® vajinal yolla veya makattan uygulanir. Yemeklerle ve igeceklerle bir ilgisi
bulunmamaktadir.

Hamilelik

Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz,

Bu {iriiniin, erken gebelik ddneminde fertilize ovumun implantasyonunun (déllenmis
yumurtanin rahim duvarina yapismasi) saglanmast i¢in kullamiminin diginda gebeligin diger
dénemierinde kullanim yeri bulunmamaktadir. Progesteron, dogal bir hormon oldugundan
hamile bir kadinda yan etki olugturmas: beklenmemektedir. Ancak, gebelikte kullammina
iligkin yapilmis kontrollii calismalar bulunmamaktadir. CYCLOGEST®’in endikasyonlarina
gore, hamile kadinlarda uygulanmas: éngériilmemekitedir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
damginz.

Emzirme
Haci kullanmadan Once doktorunuza veya eczacimza danisimz.

Progesteron viicutta dogal olarak bulunan bir hormon oldugu igin siite gegmektedir. Ancak,
emzirme déneminde kullamimina iliskin yapilmis kontrollii caligmalar bulunmamaktadir.
Emzirme doneminde ila¢ kullanimi yalmz fayda/yarar iligkisinin dikkatlice degerlendirildigi
hekim karan iledir.

Ara¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimi tizerine bilinen bir etkisi yoktur.

CYCLOGEST®'in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
CYCLOGEST®in iceriginde bulunan yardime1 maddeler hakkinda bir bilgi
bulunmamaktadir,

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Beyin ve sinir sisteminin aktivitelerini yavaglatarak istem chst kasilmalari énleyen
karbamazepin, fenobarbital ve fenitoin, mantar tedavisinde kullanilan griseofulvin ve bir
antibiyotik olan rifampisin gibi ilaglar progesteron atilimim arttrabilir. Bu etkilesimlerin
progestogen etkinligini azalmasi muhtemel olup sadece pebelik Onleyici (kontraseptifler) ve
ilave veya alternatif gebelik dnleyici (kontraseptif) miktarlan tavsiye edilir.

Aminoglutetimid (bobrekiistii bezlerinden steroid hormon salgilanmasin énler) ile
kullanimda kadin cinsiyet hormonu olan progesteron dozunu arttirmak gerekebilir.
Progesteron ve progestojenler diyabetik kontrolii (seker kontroli) etkileyebildikleri i¢in
antidiyabetik (seker ilac1) dozajinda ayarlama gerekebilir.

Progestojenler siklosporinin (bagisiklik sistemini baskilar) kandaki miktarin arttirabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkimda bilgi veriniz.

3. CYCLOGEST® nasil kullanilir?

Uygun kullapim ve doz / uygulama stkligy icin talimatlar:

Giinliik doz 200-800 mg arasindadir. Bu doz giinde tek seferde veya ikiye béliinerek sabah-
aksam tek seferde veya ikiye boliinerek sabah-aksam vajinal veya makattan uygulama
seklindedir.

Premenstiirel Sendrom (adet 6ncesi belirtiler) tedavisi i¢in tedaviye adet dongfisiiniin 14. giinii
baglanmalidir. Eger semptomlar ovillasyon (yumurtlama) sirasinda da mevcutsa tedaviye
dongiiniin 12, giinti baglanmalidir.

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

Asafidaki durumlarda vajinal uygulama tercih edilmelidir-
v Kolit (kalinbagirsak iltthab1} veya fekal inkontinans (diskr kagirma) mevcutsa,
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Asagidaki durumlarda makattan uygulama tercih edilmelidir;

v Bariyer yontemi kullanilarak dogum kontrol yéntemi uygulamyorsa,

v’ Vajinal enfeksiyon (8zellikle moniliaz) veya rekiirren sistit (tekrarlayan idrar kesesi
iltihab1) sikayetleri mevcutsa,

v" Son zamanlarda dogum yapilmissa,

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda kullanimu ile ilgili 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.

Yasldarda kullanimm:
Yaghlarda kullanimi ile ilgili 6zel bir bilgi bulunmamaktadar.

Ozel kullamim durumlar::
Bobrek ve karaciger yetmezligi durumunda doktorunuza damsarak kullaniniz.

Eger CYCLOGEST® i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczacmiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla CYCLOGEST® kullandiysaniz:

Progesteron oviilleri ile genis bir giivenlik aralifi mevcuttur. Ancak, asir1 doz durumunda
dfori (nese, giiven, gii¢liiliik gibi duygularin agin sekilde bulunmasr) veya dismenore (agnii
adet gérme) meydana gelebilir.

CYCLOGEST® ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasim kuilanmigsamz, bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

CYCLOGEST®i kullanmay: unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

CYCLOGEST? ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Ozel bir etki beklenmemektedir.

4. Olasy yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, CYCLOGEST® in i¢eriginde bulunan maddelere duyarl: olan kigilerde yan
etkiler olabilir,

Yan etkilerin degerlendirilmesi, agagidaki sikiik verilerine dayanmaktadr.

- Cok vaygm: Tedavi edilen 10 kiside 1’den daha fazla

- Yaygin: Tedavi edilen 100 kiside 1 den daha fazla ve 10 kiside 1°den az

- Yaygin oimayan: Tedavi edilen 1000 kiside 1"den daha fazla ve 100 kiside 1'den az

- Seyrek: Tedavi edilen 10.000 kiside 1 den daha fazla ve 1000 kiside 1 den az

- ok seyrek: [zole vakalar dahil olmak tizere tedavi edilen 10.000 kigide 1 veva daha az

Cok yaygin:

Uykuya meyilli olma (somnolans),
Bas agnsi,

Sinirlilik,

Depresyon,

Goglislerde bityiime,

Gogiis agrisi,
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Cinsel istekte azalma (libido azalmasi),
Kabizlik,

Kramp,

Karin agnsi,

Bulanti,

Kasik agnsi,

Sik idrara ¢itkma.

Yaygin:

Agm,

Bas donmesi,
fishal (diyare),
Siskinlik,

Kusma,

Vajinal akinti,
Agrih cinsel iligki (disparoni),
Genital pamukguk,
Genital kasinti,
Eklem agrist.

Seyrek:
Adet (menstritasyon) beklendigi zamandan daha 6nce olusabilir,

Makat uygulamasindan sonra hassasiyet, ishal (diyare) ve gaz hissi ortaya ¢ikabilir.

Cok seyrek:
Adet (menstriiasyon) gecikebilir.

Bunlar CYCLOGEST® 'in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsiasirsaniz
doktorunuz veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CYCLOGEST®in saklanmas
Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

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

Ruhsat Sahibi: ASSOS ilag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
Asag Dudullu Mah. Tosya Cad. No: 5 34773 Umraniye Istanbul.

iretim Yeri: Actavis A/S Whiddon Valley Barnstable North Devon EX32 8NS Ingiltere.

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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