Bipacksedel: Information till anvéandaren
Cyclogest 400 mg vagitorium

progesteron

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Cyclogest &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Cyclogest

Hur du tar Cyclogest

Eventuella biverkningar

Hur Cyclogest ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Cyclogest ar och vad det anvands for

Cyclogest innehaller progesteron som é&r ett naturligt, kvinnligt kdnshormon som produceras i
kroppen.

Cyclogest ar avsett for kvinnor som behdver extra progesteron under tiden de genomgar behandling i
ett program for assisterad befruktning (ART).

Progesteron verkar pa livmoderslemhinnan och hjélper dig att bli gravid och behalla graviditeten nar
du behandlas for infertilitet (ofrivillig barnldshet).

Progesteron som finns i Cyclogest kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Cyclogest

Ta inte Cyclogest:

- om du &r allergisk mot progesteron eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6),

- om du har onormala blédningar fran slidan, som inte har bedomts av lakare

- om du har en k&nd eller misstankt tumor som &r hormonkénslig

- om du har porfyrisjukdom (en grupp av medfédda eller forvéarvade storningar av vissa enzymer)

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

- om du har eller har haft allvarliga leverproblem

- om du far ett missfall och din lakare misstanker att en del vavnad fortfarande finns kvar i
livmodern eller misstanker graviditet utanfor livmodern (utomkvedshavandeskap)



Varningar och forsiktighet

Var sarskilt forsiktig och tala omedelbart om for lakaren om du drabbas av nagot av dessa symtom

under behandling eller nagra dagar efter sista dosen:

- smartor i vaderna eller bréstkorgen, plétslig andfaddhet eller upphostning av blod, vilket kan
tyda pa proppar i benen, hjartat eller lungorna

- svar huvudvark eller krakningar, yrsel, matthet eller forandringar av syn eller tal, svaghet eller
domning i en arm eller ett ben, vilket kan tyda pa proppar i hjarnan eller 6gonen

- forvérrade depressionssymtom

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Cyclogest om du har eller ndgon gang har haft
- leverproblem

- epilepsi

- migrén

- astma

- nedsatt hjért- eller njurfunktion

- diabetes.

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

Andra lakemedel och Cyclogest

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

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

Anvandning av andra vaginala produkter samtidigt med Cyclogest rekommenderas inte eftersom det
inte &r kant hur det paverkar behandlingen.

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

Riskerna for medfddda avvikelser, daribland missbildningar i kénsorganen hos spédbarn (pojkar eller
flickor) pa grund av exponering for utifran tillfort progesteron under graviditet, har inte fullstandigt
faststallts.

Detta lakemedel ska inte anvandas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Cyclogest har mindre eller mattlig effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Det
kan orsaka yrsel. Darfor bor fordonsférare och anvandare av maskiner vara forsiktiga.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa 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
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.



3. Hur du tar Cyclogest
Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar oséker.

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

Hur du for in Cyclogest

Tvétta alltid handerna innan och efter att du har fort in vagitoriet.

For att fora in vagitoriet i slidan, 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 mangd av Cyclogest

Om du eller nagon annan skulle raka svélja ldakemedlet, om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller
om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Cyclogest

Om du har glomt att ta ett vagitorium ska du ta det sa snart du kommer ihag det. Om det nastan ar dags
for nasta dos ska du istéllet hoppa Gver den glémda dosen. Ta aldrig tva doser samtidigt. Kom ihag att
ta de kvarvarande doserna vid korrekt tidpunkt.

Om du slutar att ta Cyclogest

Radfraga lakare eller apotekspersonal om du tanker sluta eller har slutat att ta Cyclogest. Tvart
avslutad progesteronbehandling kan orsaka 6kad angest, humaorforandringar och 6kad mottaglighet for
kramper.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

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

Vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
— Utspénd buk (svullen buk), buksmarta, férstoppning
somnighet
—  trotthet
blodvallning
smaérta i brosten.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare):

— Huvudvark, yrsel, humdérsvangningar
smakforandringar, krakningar, gaser, diarre”, uppblasthet/uppsvalldhet (magdilatation)
nattliga svettningar, hudutslag eller klada

— ledsmarta

— vaginal blédning, backensmarta, forstoring av dggstockar, icke menstruell blodning fran
livmoder

— tata urineringar, ofrivilligt urinlackage

— viktdkning

blédning



— klada i underlivet, koldkansla (att man fryser), forandrad kroppstemperatur eller allmanna
obehagskanslor.

Né&r du anvander Cyclogest kan du mérka ett visst lackage efter att vagitoriet har 16st upp sig. Detta ar
inget att oroa sig for, utan &r helt normalt nar man anvéander lakemedel som fors in slidan eller
andtarmen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns 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 sakerhet.

Lakemedelsverket
Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Cyclogest ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa strips och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r progesteron.
- Ovrigt innehallsamne &r hardfett.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

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

Eventuellt kommer inte alla férpackningar att marknadsféras.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Gedeon Richter Plc.

Gyomr6i Gt 19-21.

1103 Budapest

Ungern

Tillverkare
Gedeon Richter Plc.
Gyomro6i Gt 19-21.
1103 Budapest
Ungern


http://www.lakemedelsverket.se

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

Italien

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta:
Gedeon Richter Nordics AB

Barnhusgatan 22

111 23 Stockholm

Sverige

Denna bipacksedel &ndrades senast
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