CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cyclogest, 400 mg, globulki

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda globulka zawiera 400 mg progesteronu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Globulka

Globulki koloru biatawego, o przyblizonych wymiarach 10 mm x 30 mm i ksztalcie torpedy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Cyclogest jest wskazany do stosowania jako wsparcie fazy lutealne;j, jako cze$¢
programu leczenia nieptodnosci u kobiet technikg wspomaganego rozrodu (ang. ART- Assisted
Reproductive Technology).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli

Jedna globulka 400 mg stosowana dopochwowo dwa razy na dobe, od dnia uwalniania komorek
jajowych z jajnikow. Jesli ciaza zostata potwierdzona, stosowanie produktu leczniczego Cyclogest
nalezy kontynuowac przez 38 dni od rozpoczecia terapii.

Drzieci i mlodziez
Brak wskazan do stosowania produktu leczniczego Cyclogest u dzieci i mtodziezy.

Pacjentki w podesziym wieku
Nie zebrano danych klinicznych u pacjentek w wieku powyzej 65 lat.

Specjalne grupy pacjentow
Brak do$wiadczenia w stosowaniu produktu leczniczego Cyclogest u pacjentdéw z zaburzeniami
czynno$ci watroby i nerek.

Sposob podawania
Do podawania dopochwowego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub ktérgkolwiek z substancji pomocniczych wymienionych
w punkcie 6.1.
Krwawienia z drog rodnych o nieznanej przyczynie.

1



Zdiagnozowany nowotwor lub podejrzenie nowotworu hormonazaleznego, wrazliwego na
progesteron.

Porfiria.

Poronienie zatrzymane lub cigza pozamaciczna.

Zaburzenia zakrzepowo-zatorowe lub cigzkie zakrzepowe zapalenie zyl, zarowno czynne jak
i przebyte w przesztosci.

Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby lub choroba watroby.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego Cyclogest, jesli istnieje podejrzenie wystapienia
jednego z nastepujacych stanow klinicznych:

zawal mig$nia sercowego, zaburzenia krazenia mézgowego, choroby zakrzepowo-zatorowe zyt i tetnic
(zakrzepica zyt lub zatorowo$¢ ptucna), zapalenie zyt lub zakrzepica siatkowki.

Chociaz ryzyko zaburzen zakrzepowo-zatorowych jest zwigzane z przyjmowaniem estrogenow,
nierozstrzygniety pozostaje ich zwigzek z progestagenami. W zwiazku z tym, u kobiet z ogélnymi
czynnikami ryzyka zdarzen zakrzepowo-zatorowych, takimi jak zdarzenia zakrzepowo-zatorowe

w wywiadzie lub u czlonkow rodziny, stosowanie produktu leczniczego Cyclogest moze dodatkowo
zwickszac ryzyko wystapienia tych zdarzen. W przypadku takich pacjentek nalezy rozwazy¢ korzysci
z podawania produktu leczniczego Cyclogest w stosunku do ryzyka. Nalezy przy tym wzia¢ pod
uwage, ze sama cigza wiaze si¢ z podwyzszonym ryzykiem wystapienia zdarzen zakrzepowo-
zatorowych.

Nalezy doktadnie obserwowac pacjentki z depresja stwierdzona w wywiadzie. Nalezy rozwazy¢
przerwanie leczenia, jesli objawy pogorsza sie.

Poniewaz progesteron moze powodowac zatrzymywanie plynéw w organizmie, dlatego pacjentki ze
schorzeniami, na ktore moze mie¢ wplyw retencja ptynéw (np. padaczka, migrena, astma, zaburzenia
serca lub nerek) wymagaja doktadnej obserwacji.

U niewielkiej liczby pacjentek stosujacych zlozone leki estrogenowo-progestagenowe obserwowano
zmniejszenie tolerancji glukozy. Mechanizm wystgpowania tego zmniejszenia nie jest znany. Z tego
powodu nalezy doktadnie obserwowac pacjentki z cukrzyca podczas stosowania terapii
progesteronem.

Progesteron jest metabolizowany w watrobie, w zwigzku z tym nalezy zachowac¢ ostroznos¢
u pacjentek z zaburzeniami czynnos$ci watroby.

Nagle odstawienie progesteronu moze powodowac¢ zwigkszenie uczucia niepokoju, zmiennos¢
nastroju i zwigkszong sktonno$¢ do wystapienia napadow padaczkowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki indukujace aktywno$¢ watrobowego uktadu cytochromu-P450-3A4 (np. ryfampicyna,
karbamazepina lub fenytoina) moga zwigksza¢ szybkos¢ eliminacji i tym samym zmniejszaé
biodostepnos¢ progesteronu.

Nie zbadano wptywu innych jednocze$nie podawanych lekéw dopochwowych na ekspozycje na
progesteron pochodzacy z produktu leczniczego Cyclogest, w zwigzku z czym nie zaleca si¢
jednoczesnego stosowania z innymi lekami.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Produkt leczniczego Cyclogest jest wskazany do stosowania tylko w trakcie pierwszego trymestru

cigzy jako czes¢ leczenia wspomagajacego rozrod (doktadne informacje - patrz punkt 4.1). Istnieja
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ograniczone i niejednoznaczne dane dotyczace ryzyka wad wrodzonych, w tym zaburzen ptciowych u
niemowlat ptci meskiej lub zenskiej, po wewnatrzmacicznej ekspozycji podczas cigzy. Wskazniki
wystepowania wad wrodzonych, samoistnych poronien i cigzy pozamacicznej obserwowane podczas
badan klinicznych byly poréwnywalne ze wskaznikiem ich wystepowania w populacji ogdlne;j,
chociaz catkowita ekspozycja jest zbyt niska, aby pozwoli¢ na sformutowanie wnioskow.

Karmienie piersia

Progesteron jest wydzielany do mleka ludzkiego w wykrywalnych ilosciach, dlatego produkt
leczniczy Cyclogest nie powinien by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.

4.7

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Progesteron moze powodowac zawroty glowy, dlatego zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci podczas
prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wystepujace u pacjentek otrzymujacych leczenie wspomagajace faze lutealng
wsparcie w ramach technik wspomaganego rozrodu przedstawione sg w ponizszej tabeli:

KLASYFIKACJA UKEADOW | Czesto Niezbyt czesto

I NARZADOW >1/100 do <1/10 >1/1000 do <1/100

Zaburzenia psychiczne zaburzenia nastroju

Zaburzenia ukladu nerwowego | senno$¢ bol glowy, zawroty gtowy, zaburzenia

smaku

Zaburzenia naczyniowe

uderzenia goraca

krwawienia

Zaburzenia zoladka i jelit

wzdecia, bol brzucha, zaparcia

biegunka, wymioty, gazy jelitowe,
rozstrzen zotadka

Zaburzenia skory i tkanki
podskérnej

reakcje nadwrazliwosci (np. wysypka,
$wiad), nocne pocenie si¢

Zaburzenia mig$niowo-
szkieletowe i tkanki lacznej

boéle stawow

Zaburzenia nerek i ukladu
MoCZoOwWego

czestomocz, nietrzymanie moczu

Zaburzenia ukladu rozrodczego | bdl piersi krwawienie z pochwy, bol miednicy,

i piersi nieprawidlowe krwawienia z drog
rodnych, powigkszenie jajnikow,
$wiad sromu i pochwy

Zaburzenia ogoélne i stany zmeczenie uczucie zimna, uczucie zmian

W miejscu podania

temperatury ciata, $wiagd w miejscu
podania leku, dyskomfort

Badania laboratoryjne

wzrost masy ciata

Podobnie jak w przypadku innych produktow dopochwowych moze pojawi¢ si¢ wyciek z globulki.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania




produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 30

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatanie niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Progesteron w postaci globulek zapewnia duzy margines bezpieczenstwa. Przedawkowanie moze
wywotywac eufori¢ lub bolesne miesigczkowanie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Hormony piciowe i modulatory uktadu ptciowego; Progestageny;
pochodne pregnenu-(4), kod ATC: GO3DA04

Progesteron jest naturalnie wystepujacym steroidem wydzielanym przez jajniki, tozysko i nadnercza.
W obecnosci odpowiedniego estrogenu, progesteron zmienia proliferacyjne endometrium

w endometrium sekrecyjne. Progesteron jest konieczny dla zwigkszenia podatno$ci endometrium na
zagniezdzenie si¢ zarodka. Po zagniezdzeniu si¢ zarodka, progesteron dziata w celu podtrzymania

ciazy.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo

W badaniu klinicznym III fazy z udziatem kobiet przed w wieku przedmenopauzalnym leczonych
technikami ART i zaptodnienia pozaustrojowego (IVF), odsetek cigz po dopochwowym podaniu
globulek Cyclogest (400 mg dwa razy na dobe) wyniost 38,3% (FAS) 1 38,1% (PP) po 38 dniach
wsparcia lutealnego. Odsetek ciaz klinicznych trwajacych po 70 dniach wsparcia lutealnego wynosit
34,5%.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Produkt leczniczy Cyclogest 400 mg podawany dopochwowo co 12 godzin zdrowym kobietom
zapewnia szybkie osiggni¢cie i utrzymanie stezen progesteronu w osoczu na poziomie fizjologicznym
charakterystycznym dla fazy lutealnej cyklu owulacyjnego i wezesnej ciazy. Srednie stgzenie Cinax po
10 dniach wielokrotnego podawania dawek wynosito 18,4 [ng/ml] a stezenie Ciougn 10,5 [ng/ml].

Dystrybucja
U ludzi 96-99% progesteronu wiaze si¢ z biatkami osocza gtéwnie takimi jak albumina i globulina

wigzaca kortykoidy.

Biotransformacja

Progesteron jest pierwotnie metabolizowany w watrobie glownie do pregnandioli i pregnanolonow.
Pregnandiole i pregnanolony sprzegane sa w watrobie do metabolitow glukuronidowych

i siarczanowych. Metabolity progesteronu wydalane z z6tcig moga ulega¢ dekoniugacji i by¢
ponownie metabolizowane w jelicie poprzez redukcje, dehydroksylacje 1 epimeryzacjg.

Eliminacja



Progesteron wydalany jest przez nerki i z z6lcia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Progesteron jest dobrze znanym naturalnym hormonem steroidowym niezbednym w procesie

rozmnazania, wystepujacym u ludzi i zwierzat, niewykazujagcym zadnego znanego dziatania

toksycznego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Thuszcz staty

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister migkki z folii PVC/PE w tekturowym pudetku.

12, 15, 30, 45 globulek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.
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