Folheto informativo: Informagéo para o utilizador
Cyclogest 400 mg évulos
Progesterona

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacéo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢éo 4.

O que contém este folheto:

O que é Cyclogest e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Cyclogest
Como utilizar Cyclogest

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Cyclogest

Conteudo da embalagem e outras informagoes

ogkrowhE

1. O que é Cyclogest e para que ¢ utilizado
Cyclogest contém progesterona, uma hormona sexual natural feminina, produzida no corpo.

Cyclogest destina-se a mulheres que necessitam de progesterona adicional ao serem sujeitas a um
tratamento num programa de Procriagdo Medicamente Assistida (PMA).

A progesterona atua no revestimento do utero e ajuda-a a ficar e a permanecer gravida quando estiver
a ser tratada para infertilidade.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Cyclogest

Nio utilize Cyclogest

- se tem alergia a progesterona ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccio 6),

- se tem uma hemorragia vaginal anormal que ndo foi avaliado pelo médico,

- se existe suspeita ou confirmagdo de ter um tumor hormono-sensivel,

- setem disturbio de porfiria (um grupo de alteragdes de algumas enzimas que podem ser
hereditarios ou adquiridos),

- se tem atualmente, ou se teve no passado, coagulos sanguineos nas pernas, pulmoes, olhos ou
noutro local do corpo,

- se tem atualmente, ou se teve no passado, problemas de figado graves,

- se teve um aborto e o seu médico suspeita que ainda esta algum tecido no ttero ou que existe uma

gravidez fora do ttero.

Adverténcias e precaucoes
Tome especial cuidado e avise imediatamente o seu médico se sentir algum destes sintomas durante o
tratamento ou até mesmo alguns dias apos a tltima utilizagao:

- dores na barriga das pernas ou no peito, uma subita falta de ar ou tosse com sangue indicativos de

possiveis coagulos nas pernas, coragdo ou pulmdes

- dores de cabeca ou vomitos graves, tonturas, desmaios, ou alteragdes na visao ou na fala, fraqueza

ou formigueiro num brago ou perna indicativos de possiveis codgulos no cérebro ou no olho



- agravamento da depressao.

Antes do tratamento com Cyclogest informe o seu médico ou farmacéutico se tiver ou se tiver tido:
- problemas no figado

- epilepsia

- enxaqueca

- asma

- insuficiéncia cardiaca ou renal

- diabetes

Criancas e adolescentes
Nao existe utilizagdo relevante de Cyclogest nas criangas.

Outros medicamentos e Cyclogest

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Tal ¢ especialmente importante no caso de estar a tomar carbamazepina (para, por exemplo, prevenir
convulsoes, tratar certos tipos de dor ou alteragdes do humor), rifampicina (para tratar infegcdes) ou
fenitoina (para, por exemplo, prevenir convulsGes ou tratar certos tipos de dor), pois estes
medicamentos podem diminuir a eficacia da progesterona.

Naio se recomenda a utilizagdo de outros produtos vaginais a0 mesmo tempo que se utiliza Cyclogest
por via vaginal, pois ndo se sabe se tal afeta o tratamento.

Gravidez e amamentacio

Cyclogest pode ser utilizado durante o primeiro trimestre de gravidez por mulheres que necessitam de
um acréscimo de progesterona, enquanto estdo a ser submetidas a um tratamento num programa de
Procriacdo Medicamente Assistida (PMA).

Os riscos de anomalias congénitas (existentes a nascenca), incluindo anomalias genitais em bebés do
sexo masculino ou feminino, apds exposi¢ao a progesterona exogena durante a gravidez ndo foram
completamente estabelecidos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a amamentacao.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Cyclogest tem uma influéncia menor ou moderada sobre a capacidade de conduzir e de utilizar
maquinas. Pode causar tonturas; consequentemente ¢ aconselhavel precaugao no caso de condutoras e
utilizadoras de maquinas.

3. Como utilizar Cyclogest

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico se tiver
davidas.

A dose recomendada ¢ de 400 mg duas vezes ao dia, através de inser¢do na vagina. Inicie a utilizagao
de Cyclogest no dia da recuperagdo do odcito. Se a gravidez for confirmada, a administragdo de
Cyclogest deve continuar durante 38 dias, a partir do inicio do tratamento.

Como inserir Cyclogest

Lave sempre as suas méos antes e depois de inserir o 6vulo.

Para inserir na vagina, coloque o 6vulo entre os labios da vagina e empurre o 6vulo para cima e para
tras. Podera ser mais facil se o fizer deitada ou agachada.

Se utilizar mais Cyclogest do que deveria



Se vocé (ou qualquer outra pessoa) engolir acidentalmente algum dos 6vulos ou se utilizar demasiados
ovulos, dirija-se imediatamente as urgéncias do hospital mais proximo ou aconselhe-se com o seu
médico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Cyclogest

Caso se tenha esquecido de inserir um 6vulo, faga-0 assim que se lembrar, a menos que esteja quase
no momento da dose seguinte.

Nunca utilize duas doses ao mesmo tempo. Lembre-se de utilizar as restantes doses no momento certo.

Se parar de utilizar Cyclogest

Por favor consulte o seu médico ou farmacéutico se tencionar parar ou tiver parado de utilizar
Cyclogest. A interrupgéo abrupta da administragdo de progesterona pode causar aumento de
ansiedade, alteragdo do estado de humor e aumento da predisposigdo para convulsoes.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

As reagOes adversas em doentes submetidas a um tratamento de PMA sdo apresentadas em seguida:

Os seguintes efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
- Distensdo abdominal (inchago no abdomen), dor abdominal, prisdo de ventre
- Sonoléncia

- Cansacgo

- Afrontamentos

- Dor maméria

Os seguintes efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

- Dores de cabeca, tonturas, alteragdes do humor

- Alteracdo do paladar, vomitos, flatuléncia (gases), diarreia, estdbmago inchado (dilatacdo gastrica),
tumor retal

- Suores noturnos, erup¢ao na pele ou comichao

- Dor nas articulagdes

- Dor pélvica, aumento do ovario, sangramento vaginal

- Micgdo frequente, perda involuntaria de urina

- Aumento de peso

- Hemorragia

- Comichao no local de aplicacao, sensacao de frio ou alteragdo da temperatura do corpo ou mal-
estar geral

Ap0s utilizar Cyclogest podera sentir algum corrimento apds o 6évulo ter sido dissolvido. Nao se
preocupe pois tal € normal quando se utilizam medicamentos que sdo inseridos na vagina ou no reto.

Comunicaciao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos secundarios
diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios,
estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)
ou através dos seguintes contactos:



Direcao de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Cyclogest
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 30°C.
Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na fita contentora e na cartonagem
ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Cyclogest

- A substancia ativa ¢ a progesterona. Cada 6vulo contém 400 mg de progesterona.
- O outro ingrediente é a massa estearinica.

Qual o aspeto de Cyclogest e conteudo da embalagem
Ovulo esbranqui¢ado em forma de torpedo com cerca de 10 mm x 30 mm, acondicionado em fita
contentora de PVC/PE.

Apresentacdes: 12, 15, 30, 45 6vulos.
E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Titular da Autoriza¢io de Introducio no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado
Gedeon Richter Plc.

Gyomr6i ut 19-21.,

1103 Budapest,

Hungria

Fabricante
ACCORD-UK Limited
Whiddon Valley,
Barnstaple, North Devon
EX32 8NS

Reino Unido

Gedeon Richter Plc.
Gyomroi ut 19-21.
1103 Budapest
Hungria


mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Reino Unido
Austria
Bélgica
Bulgaria

Chipre

Republica Checa

Alemanha
Dinamarca
Estonia
Grécia
Espanha
Finlandia
Franca
Croacia
Hungria
Irlanda
Islandia
Italia
Luxemburgo
Letonia
Malta
Holanda
Noruega
Poloénia
Portugal
Roménia
Suécia
Eslovénia
Eslovaquia

Este medicamento esta autorizado nos Estados Membros do EEE sob as seguintes
denominacoes:

Progesterone 400mg Pessaries
Cyclogest 400 mg Vaginalzapfchen
Amelgen 400 mg ovulen, ovules, Vaginalzapfchen
Cyclogest 400 mg pessaries
Hukmnorect 400 mg mecapu
Cyclogest

Amelgen

Cyclogest

Cyclogest

Amelgen

Cyclogest

Cyclogest

Cyclogest

Amelgen

Cyclogest 400 mg vagitoriji
Cyclogest 400 mg huvelykup
Progesterone 400 mg pessaries
Cyclogest

Amelgen

Amelgen

Amelgen 400 mg pesariji
Cyclogest

Cyclogest

Cyclogest

Cyclogest

Cyclogest

Cyclovita

Cyclogest

Amelgen 400 mg vaginalne globule
Amelgen
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