Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
Cyclogest 400 mg emiitinpuikot
Progesteroni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladikkeen Kiyttimisen, silld se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttivaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama lddke on miarétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Cyclogest on ja mihin sitd kiytetddn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kiytit Cyclogest-valmistetta
Miten Cyclogest-valmistetta kidytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Cyclogest-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S el e

1. Miti Cyclogest on ja mihin siti kiyte téidn

Cyclogest siséltdd progesteronia, joka on elimistdssd muodostuva luonnollinen naissukupuolihormoni.
Cyclogest on tarkoitettu naisille, jotka tarvitsevat lisdprogesteronia lapsettomuushoitojen aikana
(Assisted Reproductive Technology (ART)).

Progesteroni vaikuttaa kohdun limakalvoon ja edistid raskauden alkamista ja raskauden jatkumista
hedelmittomyyshoitojen aikana.

Progesteroni, jota Cyclogest siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Cyclogest-valmistetta

Ali kiyti Cyclogest-valmistetta

- jos olet allerginen progesteronille tai tdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6),

- jos sinulla esiintyy poikkeavaa emitinverenvuotoa, jota ladkari ei ole tutkinut,

- jos sinulla on hormoniherkkd kasvain tai jos sellaista epéilldén,

- jos sinulla on porfyriahdirid (porfyriat ovat joukko perinnéllisid tai hankinnaisia tiettyihin
entsyymeihin littyvid hairioitd),

- jos sinulla on taion ollut veritulppia alaraajoissa, keuhkoissa, silmissé tai muualla elimistdssa,

- jos sinulla on taion ollut vaikeita maksavaivoja,

- jos saat keskenmenon ja ldédkari epéilee kohtuun jééneen kudosta tai jos sinulla on
kohdunulkoinen raskaus.

Varoitukset ja varotoimet

Ole erityisen varovainen ja kerro valittoméasti lddkérille, jos sinulla esiintyy hoidon aikana tai vield
muutaman vuorokauden kuluttua viimeisestd annoksesta jokin seuraavista oireista:

- pohje- tai rintakipu, dkillinen hengenahdistus tai veriyskokset, jotka viittaavat mahdollisiin



alaraajojen, syddmen tai keuhkojen veritulppiin

- vaikea péadnsirky tai oksentelu, huimaus, pyorrytys tai ndko- tai puhekyvyn muutokset, yli- tai
alaraajan heikkous tai tunnottomuus; tdma viittaa mahdollisiin aivojen tai silmien veritulppiin

- masennuksen paheneminen.

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytidt Cyclogest-valmistetta, jos
sinulla on taion ollut jokin seuraavista:

- maksavaivat

- epilepsia

- migreeni

- astma

- syddmen tai munuaisten toimintahéirid

- diabetes.

Lapset januoret
Cyclogest-valmisteen kaytto lapsilla ei ole aiheellista.

Muut lidfike valmisteet ja Cyclogest

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita lidkkeitd.

Tadma on erityisen tirkedd, jos kdytit karbamatsepiinia (esim. kouristuskohtausten ehkéisyyn tai
tietyntyyppisen kivun hoitoon tai mielialahdirion hoitoon), rifampisiinia (infektioiden hoitoon) tai
fenytoiinia (esim. kouristuskohtausten ehkéisyyn tai tietyntyyppisen kivun hoitoon), silli ne saattavat
heikentéé progesteronin vaikutusta.

Muiden eméttimeen asetettavien valmisteiden samanaikaista kayttod Cyclogest-valmisteen kanssa ei
suositella, silld niiden vaikutusta hoitoon ei tunneta.

Raskaus jaimetys
Cyclogest-valmistetta voidaan kdyttdd ensimmdiisen raskauskolmanneksen aikana, jos nainen tarvitsee
lapsettomuushoitojen aikana lisiprogesteronia.

Ei tiedetd tiysin, littyykd progesteronivalmisteiden raskausaikaiseen kdyttoon synnynndisten
epdmuodostumien riskid (mm. poika- tai tyttolasten sukuelinten poikkeavuuksien riskid).

Cyclogest-valmistetta ei pidd kdyttad imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Cyclogest-valmisteella on vihdinen tai kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja kykyyn kayttda koneita.
Valmiste saattaa aiheuttaa huimausta. Ajamisen ja koneiden kdyton yhteydessé on siksi noudatettava
varovaisuutta.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Cyclogest-valmistetta kiyte tiizin

Kéyta titd [Adkettd juuri siten kuin la4kari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkéariltd, jos olet epdvarma.
Suositeltu annos on 400 mg kahdesti vuorokaudessa emittimeen. Aloita Cyclogest-valmisteen kayttd
munasolujen kerdyspdivind. Jos raskaus vahvistuu, Cyclogest-valmisteen kiyttod on jatkettava,
kunnes hoidon aloituksesta on kulunut 38 vuorokautta.

Cyclogest-emiéitinpuikon asettaminen
Pese kitesiaina ennen emétinpuikon asettamista ja sen jilkeen.



Aseta emétinpuikko hdpyhuulten viliin ja tyonnd emétinpuikko ylos- ja taaksepédin emittimeen.
Tadma voi olla helpompaa, jos makaat tai olet kyykyssa.

Jos kiytit enemmiin Cyclogest-valmistetta kuin sinun pitiisi
Jos sind (taijoku muu) on vahingossa niellyt emétinpuikon tai kdyttdnyt lian monta eméatinpuikkoa,
kysy vilittdmasti neuvoa ladkariltd tai lihimmasti padivystyksesta.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Cyclogest-valmis tetta

Jos unohdat asettaa eméatinpuikon, aseta se heti kun muistat, ellei ole jo melkein seuraavan annoksen
aika. Ald koskaan kéytd kahta annosta yhti aikaa. Kaytd jiljelle jaéneet annokset tavanomaiseen
aikaan.

Jos lopetat Cyclogest-valmis teen kiyton

Kysy neuvoa ladkariltd tai apteekkihenkildkunnalta, jos aiot lopettaa tai olet lopettanut Cyclogest-
valmisteen kiayton. Progesteronin kdyton édkillinen lopettaminen voi lisdtd ahdistuneisuutta ja mielialan
vaihtelua seka altistaa kouristuskohtauksille.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Lapsettomuushoitoa saavilla potilailla esiintyvid haittavaikutuksia kuvataan seuraavassa taulukossa:

Yleiset haittavaikutukset (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:sté):
- Vatsan pullotus, vatsakipu, ummetus

- Uneliaisuus

- Visymys

- Kuumat aallot

- Rintojen kipu.

Melko harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyd enintdin 1 kayttajalli 100:sta):

- Péadnsarky, huimaus, mielialan vaihtelu

- Makuaistin muutokset, oksentelu, ilmavaivat, ripuli, vatsan pingotus (mahalaukun laajentuma),

- Y 6hikoilu, ihottuma tai kutina

- Nivelkipu

- Lantion alueen kipu, munasarjojen turpoaminen, verenvuoto emittimesta

- Tihed virtsaamistarve, virtsankarkailu

- Painonnousu

- Verenvuoto

- Antopaikan kutina, vilunvéristykset tai koetun ruumiinlimmon muutokset tai yleinen
epamukavuuden tunne.

Kiyton jilkeen saattaa esiintyd hieman vuotoa, kun Cyclogest-emétinpuikko on luennut. Ali
huolestu, silld tdmé on melko normaalia kidytettdessa lidkkeitd eméttimen tai perdsuolen kautta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkdrille tai sairaanhoitajalle. Tdmé koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Cyclogest-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
Sailytd alle 30 °C.

Ali kiyti tit Fiketti repdisypakkauksessa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamdaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kiyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden vimeista
paivad.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Cyclogest siséltidi

- Vaikuttava aine on progesteroni. Yksi emétinpuikko siséltii 400 mg progesteronia.
- Muu aine on kovarasva.

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Luonnonvalkoinen, sukkulamainen emétinpuikko, joka on kooltaan noin 10 mm x 30 mm ja pakattu
PVC/PE-repdisypakkauksiin.

Pakkauskoko: 12, 15, 30 tai 45 eméitinpuikkoa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdiméattid ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Gedeon Richter Ple.
Gyomréi at 19-21.
1103 Budapest, Unkari

Valmistaja

Gedeon Richter Plec.
Gyomréi 1t 19-21.
1103 Budapest, Unkari

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

Italia


http://www.fimea.fi/

Lisétietoja antaa:

Gedeon Richter Nordics AB
Barnhusgatan 22

111 23 Stockholm

Ruotsi

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi
06.12.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren
Cyclogest 400 mg vagitorier

progesteron

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Cyclogest dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du tar Cyclogest
Hur du tar Cyclogest

Eventuella biverkningar

Hur Cyclogest ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Cyclogest ar och vad det anvénds for

Cyclogest innehaller progesteron som ir ett naturligt, kvinnligt kénshormon som produceras i
kroppen.

Cyclogest ér avsett for kvinnor som behover extra progesteron under tiden de genomgér behandling i
ett program for assisterad befruktning (ART).

Progesteron verkar pa livmoderslemhinnan och hjilper dig att bli gravid och behalla graviditeten nir
du behandlas for infertilitet (oftrivillig barnloshet).

Progesteron som finns i Cyclogest kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Cyclogest

Ta inte Cyclogest:

- om du &r allergisk mot progesteron eller nagot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har onormala blodningar frin slidan, som inte har bedémts av likare

- om du har en kind eller misstdnkt tumér som ar hormonkénslig

- om du har porfyrisjukdom (en grupp av medfodda eller forvirvade storningar av vissa enzymer)

- om du har eller har haft blodproppar i benen, lungorna, 6gonen eller nigon annanstans i
kroppen

- om du har eller har haft allvarliga leverproblem

- om du far ett missfall och din likare missténker att en del vivnad fortfarande finns kvar i
livmodern eller misstianker graviditet utanfor livmodern (utomkvedshavandeskap).

Varningar och forsiktighet



Var sérskilt forsiktig och tala omedelbart om for likaren om du drabbas av nagot av dessa symtom

under behandling eller nigra dagar efter sista dosen:

- smdirtor i vaderna eller brostkorgen, plotslig andfaddhet eller upphostning av blod, vilkket kan
tyda pé proppar ibenen, hjartat eller lungorna

- svar huvudvérk eller krikningar, yrsel, matthet eller fordndringar av syn eller tal, svaghet eller
domning i enarm eller ett ben, vilket kan tyda pa proppar i hjdrnan eller 6gonen

- forvarrade depressionssymtom.

Tala med likare eller apotekspersonal innan du tar Cyclogest om du har eller nagon gang har haft:
- leverproblem

- epilepsi

- migran

- astma

- nedsatt hjirt- eller njurfunktion

- diabetes.

Barn och ungdomar
Det finns ingen relevant anvdandning av Cyclogest hos barn.

Andra likemedel och Cyclogest

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel.

Detta ar sarskilt viktigt om du tar karbamazepin (t.ex. for att forebygga kramper, behandla vissa typer
av smirta eller kénslostdrningar, rifampicin (mot infektioner) eller fenytoin (t.ex. for att forebygga
kramper eller behandla vissa typer av sméirta) eftersom de kan sénka effekten av progesteron.

Anvéndning av andra vaginala produkter samtidigt med Cyclogest rekommenderas inte eftersom det
inte dr ként hur det paverkar behandlingen.

Graviditet och amning
Cyclogest kan anvéindas under graviditetens forsta trimester hos kvinnor som behdver extra
progesteron under tiden de genomgar behandling i ett program for assisterad befruktning (ART).

Riskerna for medfédda avvikelser, diribland missbildningar i kdnsorganen hos spadbarn (pojkar eller
flickor) pé grund av exponering for utifran tillfért progesteron under graviditet, har inte fullstindigt
faststillts.

Detta likemedel ska inte anvindas under amning.

Korformaga och anvindning av maskiner
Cyclogest har mindre eller mattlig effekt pa formégan att framfora fordon och anvdnda maskiner. Det
kan orsaka yrsel. Darfor bor fordonsforare och anvindare av maskiner vara forsiktiga.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du ér i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 1 dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.



3. Hur du tar Cyclogest
Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare om du &r osdker.

Rekommenderad dos &r 400 mg som placeras direkt i slidan tva ganger dagligen, med borjan den dag
dggen tas ut. Om graviditet har bekréftats ska behandlingen med Cyclogest fortsétta i 38 dagar fran
behandlingens borjan.

Hur du for in Cyclogest

Tvitta alltid hdnderna innan och efter att du har fort in vagitoriet.

For att fora in vagitoriet islidan, hall vagitoriet mellan blygdlapparna och for in vagitoriet uppat och
bakat. Det kan vara lattare att gora detta om du ligger eller sitter pa huk.

Om du har tagit for stor méiingd av Cyclogest

Om du eller ndgon annan skulle raka svilja likemedlet, om du fétt i dig for stor méngd likemedel eller
om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 (Finland); 112 (Sverige)) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Cyclogest

Om du har glomt att ta ett vagitorium ska du ta det sa snart du kommer ihdg det. Om det néstan dr dags
for nésta dos ska du istillet hoppa 6ver den glomda dosen. Ta aldrig tva doser samtidigt. Kom ihdg att
ta de kvarvarande doserna vid korrekt tidpunkt.

Om du slutar att ta Cyclogest

Radfraga likare eller apotekspersonal om du tidnker sluta eller har slutat att ta Cyclogest. Tvart
avslutad progesteronbehandling kan orsaka dkad angest, humdrforandringar och 6kad mottaglighet for
kramper.

Om du har ytterligare fragor om detta lékemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Biverkningar hos patienter som genomgar behandling i ett program for assisterad befruktning (ART)
presenteras nedan:

Vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéindare):
— Utspénd buk (svullen buk), buksmérta, forstoppning
— sOmnighet
—  trotthet
— Dblodvallning
— smidrta i brosten.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
— Huvudvark, yrsel, humoérsvangningar
— smakforandringar, krikningar, gaser, diarre’, uppblasthet/uppsvilldhet (magdilatation),
— nattliga svettningar, hudutslag eller klada
— ledsmirta
— vaginal blodning, backensmiérta, forstoring av dggstockar, icke menstruell blodning frén
livmoder
— téta urineringar, ofrivilligt urinlickage
—  viktokning



—  Dblodning
— klada i underlivet, koldkdnsla (att man fryser), fordndrad kroppstemperatur eller allménna
obehagskénslor.

Nar du anvidnder Cyclogest kan du mérka ett visst lickage efter att vagitoriet har 16st upp sig. Detta ar
inget att oroa sig for, utan dr helt normalt ndr man anvinder likemedel som f6rs in slidan eller
dndtarmen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

1 Sverige:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se
I Finland.:

webbplats: www.fimea.fi.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5.  Hur Cyclogest ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa strips och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen dr progesteron.
- Ovrigt innehéllsdmne &r hardfett.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Benvita torpedformade vagitorier, storlek cirka 10x30 mm, forpackade i PVC/PE-stripsforpackningar.
Forpackningsstorlekar: 12, 15, 30 eller 45 vagitorier.

Eventuellt kommer inte alla forpackningar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsiljning


http://www.fimea.fi/

Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi ut 19-21.
1103 Budapest,
Ungern

Tillverkare

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi ut 19-21.
1103 Budapest,
Ungern

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

Italien

For ytterligare upplys ningar om de tta like me del, kontakta:
Gedeon Richter Nordics AB

Barnhusgatan 22

111 23 Stockholm

Sverige

Denna bipacksedel éindrades senast i Finland: 06.12.2022
i Sverige:



