ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

cyclogest® 400 mg Vaginalzipfchen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Jedes Vaginalzédpfchen enthélt 400 mg Progesteron.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3.  DARREICHUNGSFORM
Vaginalzépfchen

Cremefarbenes, torpedoférmiges Vaginalzapfchen mit den ungefahren Abmessungen 10 mm x 30 mm

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Cyclogest wird angewendet bei Frauen im Rahmen einer assistierten Reproduktionstherapie (ART) zur
Unterstlitzung der Lutealphase.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene

Beginnend am Tag der Eizellentnahme wird zweimal téglich ein 400-mg-Vaginalzdpfchen vaginal
angewendet. Wenn eine Schwangerschaft festgestellt wurde, sollte die Anwendung von Cyclogest® fur
38 Tage ab Beginn der Therapie fortgesetzt werden.

Kinder und Jugendliche
Es gibt keinen relevanten Gebrauch von Cyclogest bei Kindern und Jugendlichen.

Altere Patienten
Es liegen keine klinischen Daten zur Anwendung bei Patientinnen iiber 65 Jahren vor.

Besondere Patientengruppen
Es liegen keine Erfahrungen mit der Anwendung von Cyclogest bei Patientinnen mit eingeschrénkter

Leber- oder Nierenfunktion vor.

Art der Anwendung

Zum Einfiihren in die Vagina.



4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

Vaginale Blutungen unbekannter Ursache.

Bestehende oder vermutete progesteronempfindliche bosartige Tumoren.

Porphyrie.

Bekannter verhaltener Abort oder ektope Schwangerschatft.

Bestehende oder vorangegangene arterielle oder vendse Thromboembolie oder schwere
Thrombophlebitis.

Schwere Funktionsstorung oder Erkrankung der Leber.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung

Bei Verdacht auf eine der folgenden Erkrankungen muss die Therapie mit Cyclogest abgebrochen
werden:

Myokardinfarkt, zerebrovaskulédre Storungen, arterielle oder vendse Thromboembolie (vendse
Thromboembolie oder Lungenembolie), Thrombophlebitis oder Retinathrombose.

Obwohl Ostrogene mit dem Risiko einer Thromboembolie in Zusammenhang gebracht wurden, ist
eine Verbindung mit Gestagenen weiterhin fraglich. Daher kann bei Frauen mit allgemein anerkannten
Risikofaktoren fiir eine Thromboembolie, wie z. B. einer entsprechenden personlichen oder familidren
Vorgeschichte, die Behandlung mit Cyclogest das Risiko weiter erh6hen. Bei diesen Frauen sind die
Vorteile einer Behandlung mit Cyclogest gegen die Risiken abzuwégen. Es ist jedoch zu beachten,
dass eine Schwangerschaft an und fiir sich ein erhdhtes Risiko einer Thromboembolie birgt.

Patientinnen mit Depressionen in der Vorgeschichte sind sorgféltig zu iiberwachen. Bei
Verschlechterung der Symptomatik ist ein Therapieabbruch zu erwégen.

Progesteron kann einen gewissen Grad an Fliissigkeitsretention hervorrufen. Patientinnen mit
Erkrankungen, die hierdurch beeinflusst werden konnten (z. B. Epilepsie, Migréne, Asthma, Herz-
oder Niereninsuffizienz), sind daher sorgfiltig zu iiberwachen.

Bei einer kleinen Anzahl von Patientinnen unter Ostrogen-Gestagen-Kombinationsarzneimitteln
wurde eine Abnahme der Glucosetoleranz beobachtet. Die Ursache fiir diese Abnahme ist nicht
bekannt. Daher sind Patientinnen mit Diabetes mellitus wihrend der Progesteron-Therapie sorgfiltig
zu liberwachen.

Progesteron wird iiber die Leber metabolisiert und ist bei Patientinnen mit einer
Leberfunktionsstorung mit Vorsicht anzuwenden.

Eine plotzliche Beendigung der Progesteronbehandlung kann verstdrkte Angstgefiihle,
Stimmungsschwankungen und eine erhohte Anfallsneigung hervorrufen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Arzneimittel, die zu einer Induktion des hepatischen Cytochrom-P450-3A4-Systems fiihren (z. B.
Rifampicin, Carbamazepin oder Phenytoin) kdnnen die Eliminationsrate von Progesteron verstérken
und dadurch die Bioverfiigbarkeit verringern.

Die Auswirkung einer gleichzeitigen Gabe von Vaginaltherapeutika auf die Progesteron-Freisetzung
durch Cyclogest wurde nicht untersucht. Es wird daher nicht empfohlen, Cyclogest zusammen mit

anderen Vaginaltherapeutika anzuwenden.

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit



Schwangerschaft

Cyclogest ist indiziert zur Anwendung im Rahmen einer assistierten Reproduktionstherapie (ART),
ausschlieBlich wéhrend des ersten Trimesters der Schwangerschaft (ausfiihrliche Angaben siehe
Abschnitt 4.1). Es liegen nur begrenzte und nicht beweiskréftige Daten iiber das Risiko kongenitaler
Anomalien einschlieBlich genitaler Anomalien bei Kindern beiderlei Geschlechts infolge intrauteriner
Exposition wihrend der Schwangerschaft vor. Die Haufigkeit kongenitaler Anomalien, spontaner
Aborte und ektoper Schwangerschaften, die in der klinischen Studie beobachtet wurde, ist
vergleichbar mit der Haufigkeit in der Durchschnittsbevolkerung. Die Gesamtexposition ist jedoch zu
gering, um daraus Riickschliisse zu ziehen.

Stillzeit

Nachweisbare Mengen von Progesteron sind in der Muttermilch gemessen worden. Daher ist
Cyclogest wahrend der Stillzeit nicht anzuwenden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von

Maschinen

Da Progesteron Schwindel bewirken kann, muss das Fiihren von Fahrzeugen und das Bedienen von

Maschinen mit Vorsicht erfolgen.

4.8 Nebenwirkungen

Nebenwirkungen bei Patientinnen, die im Rahmen einer ART eine Behandlung zur Unterstiitzung der

Lutealphase erhalten, sind in der folgenden Tabelle zusammengefasst:

SYSTEMORGANKLASSE Hiufig Gelegentlich
>1/100,<1/10 >1/1.000, < 1/100
Psychiatrische Erkrankungen Stimmungsverénderung
Erkrankungen des Somnolenz Kopfschmerzen, Schwindel,
Nervensystems Geschmacksstorungen
Gefillerkrankungen Hitzewallung Hamorrhagie

Erkrankungen des
Gastrointestinaltrakts

aufgetriebener Bauch,
Bauchschmerzen, Obstipation

Diarrhoe, Erbrechen, Flatulenz,
Magenbldahung

Erkrankungen der Haut und
des Unterhautzellgewebes

Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B.
Hautausschlag, Pruritus),
Nachtschweil3

Skelettmuskulatur-,
Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Arthralgie

Erkrankungen der Nieren und
Harnwege

Pollakisurie, Inkontinenz

Erkrankungen der
Geschlechtsorgane und der
Brustdriise

Schmerzen in der Brust

Vaginalblutungen, Schmerzen im
Becken, Metrorrhagie, VergrofSerung
der Eierstocke, vulvovaginaler Pruritus

Allgemeine Erkrankungen und
Beschwerden am
Verabreichungsort

Erschopfung

Kaltegefiihl, Gefiihl einer Verdnderung
der Korpertemperatur, Pruritus am
Verabreichungsort, Unwohlsein

Untersuchungen

Gewichtszunahme




Wie bei anderen Vaginaltherapeutika kann es vorkommen, dass etwas Grundmasse des
Vaginalzipfchens auslauft.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tiber
das nationale Meldesystem anzuzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

4.9 Uberdosierung

Progesteron-Vaginalzipfchen bieten einen breiten Sicherheitsspielraum, aber eine Uberdosierung kann
zu Euphorie und Dysmenorrhoe fiihren.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Sexualhormone und Modulatoren des Genitalsystems; Gestagene;
Pregnen-4-Derivate. ATC-Code: GO3DAOA4.

Progesteron ist ein natiirlich vorkommendes Steroid, das von Ovar, Plazenta und Nebenniere
sezerniert wird. Unter dem Einfluss ausreichend groBer Mengen an Ostrogen wandelt Progesteron ein
proliferiertes Endometrium in ein sekretorisches um. Progesteron ist notwendig zur Steigerung der
endometrialen Rezeptivitit fiir die Implantation des Embryos. Nach der Embryoimplantation dient
Progesteron zur Aufrechterhaltung der Schwangerschatft.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

In einer klinischen Phase-11I-Studie an primenopausalen Frauen, die sich einer ART und IVF
unterzogen, lag die Schwangerschaftsrate nach 38 Tagen vaginaler Anwendung von Cyclogest
Vaginalzépfchen (zweimal téglich 400 mg) zur Unterstiitzung der Lutealphase bei 38,3 % (FAS) und
38,1 % (PP). Die klinische Schwangerschaftsrate nach 70 Tagen Unterstiitzung der Lutealphase betrug
34,5 %.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
Die vaginale Anwendung von Cyclogest 400 mg alle 12 Std. bei gesunden Frauen fiihrte zu einem

raschen Erreichen eines Serum-Progesteronspiegels in physiologischen Konzentrationen, die der
mittleren Lutealphase des ovariellen Zyklus und der frithen Schwangerschaft entsprechen, und der
Aufrechterhaltung dieser Konzentrationen. Nach 10 Tagen mit multiplen Dosen betrug die mittlere
Ciax 18,4 ng/ml und die C,;, 10,5 ng/ml.

Verteilung


http://www.basg.gv.at/

Progesteron ist zu ca. 96 % bis 99 % an Serumproteine gebunden, hauptsdchlich an Serumalbumin und
Kortikosteroid-bindendes Globulin.

Biotransformation

Progesteron wird hauptsdchlich in der Leber iiberwiegend zu Pregnandiolen und Pregnanolonen
metabolisiert, die wiederum in der Leber zu Glucuronid- und Sulfatmetaboliten konjugiert werden.
Die bilidr ausgeschiedenen Progesteronmetabolite konnen dekonjugiert und durch Reduktion,
Dehydroxylierung und Epimerisierung im Darm weiter metabolisiert werden.

Elimination
Progesteron wird iiber die Niere und die Galle eliminiert.

5.3  Priklinische Daten zur Sicherheit

Progesteron ist ein bekanntes, bei Mensch und Tier natiirlich vorkommendes steroidales
Sexualhormon ohne bekannte toxikologische Wirkungen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Hartfett

6.2 Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

4 Jahre

6.4 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Aufbewahrung
Nicht tiber 30°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behiiltnisses

Packungen mit PVC/PE-Folienstreifen

12, 15, 30, 45 Vaginalzapfchen
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmainahmen fiir die Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.
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