Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Cyclogest, 400 mg, globulki
Progesteronum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z tres$cia ulotki przed zastosowaniem leku poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Cyclogest i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cyclogest
Jak stosowac lek Cyclogest

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Cyclogest

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Cyclogest i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Cyclogest zawiera progesteron, ktory jest naturalnym zenskim hormonem plciowym
wytwarzanym przez organizm.

Lek Cyclogest przeznaczony jest dla kobiet, ktore potrzebuja dodatkowych dawek progesteronu
podczas leczenia technikami wspomaganego rozrodu (ang. ART - Assisted Reproductive
Technology).

Progesteron dziala na btong §luzowa macicy i pomaga zaj$¢ w cigze¢ i utrzymac cigze w trakcie
leczenia nieptodnosci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cyclogest

Kledy nie stosowac leku Cyclogest:
jesli pacjentka ma uczulenie na progesteron lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli wystepuje krwawienie z pochwy (innego pochodzenia niz krwawienie menstruacyjne),
ktore nie zostato zbadane przez lekarza

- jesli wystepuje nowotwor lub podejrzenie nowotworu hormonozaleznego

- jesli wystepuje porfiria (dziedziczne lub nabyte zaburzenia niektérych enzymow)

- jesli wystepuja lub wystepowaty w przesztosci zakrzepy w nogach, ptucach, oczach lub
w innych cze$ciach ciata

- jesli wystepuja lub wystepowaty w przesztosci cigzkie choroby watroby

- jesli wystapito poronienie i istnieje podejrzenie, ze w macicy pozostaty jeszcze martwe tkanki.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Jesli podczas leczenia, lub w ciggu kilku dni od przyjgcia ostatniej dawki wystapi ktorykolwiek

z ponizszych objawow, nalezy zachowac ostrozno$¢ i niezwlocznie poinformowac lekarza:

- bole tydek Iub bol w klatce piersiowej, nagte skrocenie oddechu, lub odkrztuszanie wydzieliny
z krwia, co moze wskazywaé na wystepowanie zakrzepdw w nogach, sercu lub ptucach
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- ostry bol gtowy lub wymioty, zawroty gtowy, omdlenia, lub zaburzenia widzenia i mowy,
ostabienie, lub dretwienie ramienia lub nogi, co moze wskazywac na wystepowanie zakrzepow
w mozgu lub oku

- pogorszenie depresji.

Przed zastosowaniem leku Cyclogest nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli w przesztosci
wystepowaly lub wystepuja obecnie ponizsze stany:

- choroby watroby

- padaczka

- migrena

- astma

- choroby serca lub nerek

- cukrzyca.

Dzieci i mlodziez
Lek Cyclogest nie jest wskazany do stosowania u dzieci.

Cyclogest a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wszystkich przyjmowanych aktualnie i w ostatnim
czasie lekach. Szczegolnie dotyczy to stosowania nastgpujacych lekéw: karbamazepina (stosowana np.
w leczeniu napadoéw padaczkowych, niektdrych rodzajow boélu i zaburzen nastroju), ryfampicyna
(stosowana w leczeniu infekcji) oraz fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki i niektorych rodzajow
bolu), ktdre moga zmniejszy¢ skutecznos¢ dziatania progesteronu.

Stosowanie innych dopochwowych lekéw jednoczesnie z lekiem Cyclogest nie jest wskazane,
poniewaz ich wptyw na dziatanie leku Cyclogest nie jest znany.

Cigza i karmienie piersig
Lek Cyclogest moze by¢ stosowany w pierwszym trymestrze cigzy u kobiet wymagajacych podawania
dodatkowego progesteronu w ramach leczenia technikami wspomaganego rozrodu.

Ryzyko wad wrodzonych, w tym zaburzen ptciowych u niemowlat ptci meskiej lub zenskiej, po
wewnatrzmacicznej ekspozycji na egzogenny progesteron podczas cigzy nie zostato jednoznacznie
okreslone.

Lek ten nie powinien by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Cyclogest ma niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Moze powodowa¢ zawroty glowy, w zwigzku z tym zaleca si¢ zachowanie
ostroznosci przez osoby kierujace pojazdami lub obshugujace maszyny.

3. Jak stosowac lek Cyclogest

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zalecana dawka leku wynosi 400 mg dwa razy na dobe¢ drogg dopochwowag. Przyjmowanie leku
Cyclogest nalezy rozpocza¢ od dnia uwalniania komorek jajowych z jajnikow. Jesli cigza zostata
potwierdzona, stosowanie produktu leczniczego Cyclogest nalezy kontynuowacé przez 38 dni od
rozpoczgcia terapii.

Jak stosowa¢ globulki Cyclogest
Przed uzyciem globulki oraz po uzyciu nalezy zawsze umy¢ rece.



Aby wprowadzi¢ globulke do pochwy nalezy umiesci¢ jg pomigdzy rozchylonymi wargami
sromowymi i popchnaé gleboko w gore. Wtozenie globulki moze by¢ latwiejsze w pozycji lezacej lub
z podkurczonymi nogami.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Cyclogest
W razie przypadkowego potkniecia globulek, lub przyjecia zbyt duzej ilosci globulek nalezy
niezwlocznie udac si¢ do najblizszego szpitala lub skontaktowac z lekarzem w celu uzyskania porady.

Pominiecie zastosowania leku Cyclogest

W przypadku pominigcia zastosowania globulki, nalezy przyja¢ pominieta dawke leku najszybciej jak
to mozliwe, chyba zZe zbliza si¢ juz czas przyjecia kolejnej dawki. Nie nalezy nigdy stosowaé
podwojnej dawki leku. Nalezy pamietac o przyjeciu kolejnych dawek we wlasciwym czasie.

Przerwanie stosowania leku Cyclogest

Nie nalezy przerywac stosowania leku Cyclogest bez konsultacji z lekarzem lub farmaceuts. Nagle
odstawienie leku moze powodowac zwigkszenie uczucia niepokoju, zmiennos¢ nastroju i zwigkszong
sktonnos$¢ do wystapienia napadoéw padaczkowych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane u pacjentek leczonych technikami wspomaganego rozrodu sg przedstawione
ponizej:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 pacjentek):
- wzdecia, bol brzucha, zaparcia

- sennos¢

- zmeczenie

- uderzenia goraca

- bol piersi.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ nie czg¢sciej niz u 1 na 100 pacjentek):

- bol glowy, zawroty glowy, zmiany nastroju

- zaburzenia smaku, wymioty, gazy jelitowe, biegunka, wzdgcie (rozszerzenia zotadka)

- nocne pocenie si¢, wysypka lub $wiad skory

- bole stawow

- bol miednicy, powiekszenie jajnikow, krwawienia z pochwy

- czestomocz, niekontrolowane oddawanie moczu

- zwickszenie masy ciala

- krwawienia

- $wiad w miejscu podania leku, uczucie zimna lub uczucie zmian temperatury, ogélny
dyskomfort.

Po zastosowaniu leku Cyclogest zaobserwowa¢ mozna uwalnianie wydzieliny po rozpuszczeniu si¢
globulki. Nie nalezy si¢ tym martwi¢ — jest to normalny objaw w przypadku stosowania lekow
dopochwowych lub doodbytniczych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow



Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Cyclogest
Przechowywac¢ z miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku. Termin
waznosci (EXP) oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Numer serii na blistrze oznaczony jest skrotem Lot.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Cyclogest

- Substancja czynng leku jest progesteron. Kazda globulka zawiera 400 mg progesteronu.
- Pozostaty sktadnik to ttuszcz staty.

Jak wyglada lek Cyclogest i co zawiera opakowanie
Globulki koloru biatawego, o przyblizonych wymiarach 10 mm x 30 mm i o ksztalcie torpedy,
pakowane w blistry migkkie z folii PVC/PE w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 15, 30 Iub 45 globulek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Wytworca

Gedeon Richter Plc.
Gyomroi ut 19-21
1103 Budapeszt
Wegry

FULTON MEDICINALI S.P.A
Via Marconi, 28/9 — 20044
Arese (MI)



Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych panstwach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy si¢ zwrocic¢ do

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
Dziat Medyczny

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22) 755 96 48
lekalert@grodzisk.rgnet.org

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2023



