PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Cyclogest 400 mg vagitorium

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Ett vagitorium innehaller 400 mg progesteron.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM
Vagitorium.

Benvitt, torpedformat vagitorium, storlek: ungefar 10 mm x 30 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Cyclogest &r indicerat som lutealfasstdd for kvinnor vid assisterad befruktning (ART).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna

Ett 400 mg vagitorium administrerat vaginalt 2 ganger dagligen med start vid oocytinsamling.
Om graviditet har bekréaftats, ska administreringen av Cyclogest fortsatta i 38 dagar fran

behandlingens bérjan.

Pediatrisk population
Det finns ingen relevant anvéndning av Cyclogest for en pediatrisk population.

Aldre
Det finns inga kliniska data fran patienter Gver 65 ar.

Anvandning hos sarskilda patientgrupper
Det finns ingen erfarenhet av anvandning av Cyclogest hos patienter med nedsatt lever- eller
njurfunktion.

Administreringssatt
Ska inféras direkt i vagina.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.
Odiagnosticerad vaginal blodning.

Ké&nd eller misstankt progesteronkanslig malign tumaor.

Porfyri.

Kénd uteblivet missfall eller ektopisk graviditet.



Aktiv arteriell eller vends tromboemboli eller svar tromboflebit, eller anamnes av dessa tillstand.
Gravt nedsatt leverfunktion eller leversjukdom.

4.4  Varningar och forsiktighet

Cyclogest ska sattas ut om nagot av féljande tillstand misstanks:
Hjartinfarkt, cerebrovaskuléra stérningar, arteriell eller vends tromboemboli (vends tromboemboli
eller lungemboli), tromboflebit eller retinal trombos.

Aven om risk for tromboembolism har forknippats med dstrogener, ar en koppling till progestogener
annu oklar. Hos kvinnor med allmant kanda riskfaktorer for tromboemboliska handelser, sasom positiv
personlig eller familjar anamnes, skulle behandling med Cyclogest darfor ytterligare kunna ¢ka risken
for tromboemboliska handelser. Hos dessa kvinnor bor nyttan av administrering av Cyclogest vagas
mot riskerna. Det bor emellertid noteras att graviditet i sig sjalvt innebar en 6kad risk for
tromboemboliska handelser.

Patienter med depression i anamnesen ska 6vervakas noggrant. Overvag utsattning om symtomen
forvarras.

Eftersom progesteron kan orsaka viss grad av vatskeretention kraver tillstand som péaverkas av denna
faktor (t.ex. epilepsi, migrén, astma, nedsatt hjért- eller njurfunktion) noggrann dvervakning.

En minskning av glukostolerans har observerats hos ett litet antal patienter som fatt 6strogen-
progestogen-kombinationer. Mekanismen bakom denna minskning ar okénd. Darfor ska
diabetespatienter noggrant 6vervakas under progesteronterapi.

Progesteron metaboliseras i levern och bor anvandas med forsiktighet hos patienter med nedsatt
leverfunktion.

Abrupt utsattning av progesteron kan orsaka 6kad oro, humdorférandring och 6kad krampkanslighet.
4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Lakemedel som &r k&nda inducerare av cytokrom P450-3A4-systemet i levern (t.ex. rifampicin,
karbamazepin eller fenytoin) kan ¢ka eliminationshastigheten och dérigenom minska
biotillgangligheten av progesteron.

Effekten pa exponering av progesteron fran Cyclogest vid samtidig anvandning av andra vaginala
produkter har inte utvarderats och rekommenderas darfor inte.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Cyclogest ar endast indicerad under graviditetens forsta trimester, for anvandning som en del i
behandlingen vid assisterad befruktning (ART) (se avsnitt 4.1 for fullstdndig information). Data
avseende risken for kongenitala missbildningar, inklusive genitala avvikelser hos spadbarn (pojkar och
flickor) efter intrauterin exponering under graviditet, &r begrdsande och &nnu ofullstdndiga. Andelen
kongenitala missbildningar, missfall eller ektopiska graviditeter som observerade under den kliniska
studien var jamférbar med andelen hos den vanliga befolkningen. Andelen behandlade patienter ar
dock for lag for att kunna dra nagon slutsats.

Amning
Spar av progesteron har identifierats i brostmjolken hos madrar. Cyclogest ska darfor inte anvandas

under amning.



4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Progesteron kan orsaka yrsel; darfor ska forsiktighet iakttas hos patienter som kor bil eller anvéander
maskiner.

4.8 Biverkningar
Biverkningar hos patienter som genomgar lutealfasstod som en del av assisterad befruktning (ART)
visas i tabellen nedan:

Organsystemklass Vanliga Mindre vanliga
(>1/100, <1/10) (>1/1000, <1/100)

Psykiska storningar Humdrsvangningar

Centrala och perifera Somnolens Huvudvark, yrsel,

nervsystemet dysgeusi

Blodkérl Blodvallning Blodning

Magtarmkanalen Utspénd buk, Diarré, krakningar,

buksmarta, forstoppning | vaderspanning,
magdilatation

Hud och subkutan vévnad Overkanslighetsreaktion
(t.ex. utslag, klada),
nattliga svettningar

Muskuloskeletala systemet Artralgi

och bindvav

Njurar eller urinvdgar Pollakiuri, inkontinens
Reproduktionsorgan och Smarta i brosten Vaginal blédning,
brostkortel béckensmarta,

metrorragi, ovariell
forstoring, vulvovaginal

klada
Allmanna symtom Utmattning Koldkansla, kénsla av
och/eller symtom vid forandrad
administreringsstéllet kroppstemperatur, klada
vid administreringsstéllet,
obehag
Undersokningar Viktokning

Som for andra vaginala preparat kan ett visst lackage fran vagitoriets matris (hardfett) forekomma.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkéants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket,

Box 26,

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Det finns en stor séakerhetsmarginal hos progesteronvagitorium, men éverdosering kan orsaka eufori
eller dysmenorré.


http://www.lakemedelsverket.se

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Koénshormoner och modulatorer av det genitala systemet; Progestogener;
Pregnen-(4)-derivat. ATC-kod GO3DAO04.

Verkningsmekanism

Progesteron dr ett naturligt forekommande hormon som utséndras via ovarierna, placenta och
binjurarna. Vid forekomst av tillrackligt med dstrogen forvandlar progesteron ett proliferativt
endometrium till ett sekretoriskt endometrium. Progesteron &r nodvandigt for att oka endometriets
mottaglighet for implantation av ett embryo. Nar embryot ar implanterat verkar progesteron for att
bevara graviditeten.

Klinisk effekt och sékerhet

I en Klinisk fas I11-studie med pre-menopausala kvinnor som genomgick ART och IVF efter vaginalt
administrerat Cyclogest-vagitorium (400 mg tva ganger dagligen) var graviditetsfrekvensen 38,3 %
(FAS) och 38,1 % (PP) efter 38 dagars lutealfasstdd. Den kliniska graviditetsfrekvensen var 34,5 %
efter 70 dagars lutealfasstod.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Vaginal administrering av Cyclogest 400 mg vagitorium var tolfte timme hos friska kvinnor har visat

sig effektivt for att etablera och uppratthalla serumprogesteronkoncentrationer vid fysiologiska nivaer
som ar lampliga mitt i lutealfasen i dggstockens cykel och tidig graviditet. Medelvéardet for C,, efter
tio dagars behandling med upprepad dosering var 18,4 ng/ml och Cyygn Var 10,5 ng/ml.

Distribution

Progesteron ar till omkring 96-99% bundet till plasmaproteiner, primart till serumalbumin och
kortikosteroidbindande globulin.

Metabolism

Progesteron metaboliseras huvudsakligen i levern, i stor utstrackning till pregnandiol och pregnenolon.
Pregnandiol och pregnenolon konjungeras i levern till glukuronid- och sulfat-metaboliter.

Progesteronmetaboliter som utsondras via gallan kan dekonjungeras och kan vidaremetaboliseras i
tarmarna via reduktion, dehydroxylering och epimerisering.

Eliminering
Progesteron elimineras via njurarna och gallan.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Progesteron ar ett valkant kdnshormon som &r naturligt forekommande hos ménniska och djur, utan
kanda toxiska effekter.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Hardfett.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.



6.3 Hallbarhet

43r.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar
Férvaras vid hogst 30 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Forpackningar med PV C/PE-strips.

Strips med 12,15,30 eller 45 vagitorier forpackade i kartonger.
Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Gedeon Richter Plc.

Gyomr6i Gt 19-21.

1103 Budapest

Ungern

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

54305

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 2017-03-13

Datum for den senaste férnyelsen: 2022-01-06

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2021-10-05

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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