ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Cyclo-Progynova, 2 mg (biale); 2 mg + 0,5 mg (jasnobrazowe), tabletki powlekane

(Estradioli valeras; Estradioli valeras + Norgestrelum)

Nalezy zapoznaé si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

e Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

e Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

e Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Cyclo-Progynova i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cyclo-Progynova
3. Jak stosowaé lek Cyclo-Progynova

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek Cyclo-Progynova

6. Inne informacje

1. COTO JEST LEK CYCLO-PROGYNOVA I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Cyclo-Progynova jest lekiem stosowanym w Hormonalnej Terapii Zast¢pczej (HTZ).

Zawiera dwa rozne hormony: estrogen i progestagen. U kobiet po menopauzie jajniki przestaja
produkowac te hormony.

W jakim celu stosuje si¢ lek Cyclo-Progynova

Lek Cyclo-Progynova stosuje si¢ w leczeniu objawow niedoboru estrogendéw (takich jak: uderzenia
goraca, problemy z zasypianiem, zawroty glowy, sucho$¢ pochwy) w nastepstwie naturalnej
menopauzy lub hipogonadyzmu, usuniecia narzadu rodnego lub pierwotnej niedoczynnosci jajnikow u
kobiet z zachowang macicg.

Lek Cyclo-Progynova stosuje si¢ w celu kontroli nieregularnych cykli miesigczkowych.

Leczenie pierwotnego lub wtdrnego braku miesigczki.

Lek Cyclo-Progynova nie jest srodkiem antykoncepcyjnym.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU CYCLO-PROGYNOVA
Kiedy nie stosowa¢ leku Cyclo-Progynova

Nie nalezy stosowac leku Cyclo-Progynova jesli wystegpuje ktorykolwiek ze stanéw wymienionych
ponizej.

e uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje¢ czynng lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
leku Cyclo-Progynova
e rak piersi — rozpoznany w przesztosci lub podejrzewany




stwierdzone lub podejrzewane nowotwory zalezne od estrogendow (zwlaszcza rak trzonu macicy);

krwawienia z drog rodnych, ktorych przyczyn nie wyjasniono

nieleczony rozrost btony §luzowej trzonu macicy;

zakrzep w zyle (zakrzepica zylna, zaburzenia zakrzepowo-zatorowe), np. zakrzepica zyt

glebokich, zator tetnicy plucnej, wystepujacy obecnie lub w przesztosci;

e dusznica bolesna lub zawat serca lub inne obecne lub niedawno przebyte t¢tnicze zaburzenia
zakrzepowo-zatorowe);

e ostra choroba watroby obecnie lub w przesztosci, o ile parametry czynnos$ci watroby nie
powr6cily do normy;

e cigza i karmienie piersig;

o zwickszone stezenie triglicerydow (thuszczéw) we krwi (hipertriglicerydemia);

e zwigkszone ryzyko zylnej lub tetniczej choroby zakrzepowo-zatoroweyj;

Jezeli jakikolwiek z wymienionych standw wystapi po raz pierwszy w czasie przyjmowania leku
Cyclo-Progynova, lek nalezy natychmiast odstawic i zwrécic si¢ do lekarza prowadzacego.

Co nalezy wzia¢ pod uwage przed zastosowaniem leku Cyclo-Progynova

Lekarz prowadzacy przeprowadzi wywiad lekarski dotyczacy pacjentki i jej rodziny. Wykona badanie
ginekologiczne, badanie piersi, zmierzy cisnienie t¢tnicze krwi oraz wszelkie inne badania, ktore uzna
za konieczne. Lekarz prowadzacy omowi korzysci i ryzyko stosowania leku Cyclo-Progynova.
Podczas leczenia zaleca si¢ przeprowadzanie okresowych kontroli, przynajmniej raz w roku. Nalezy
regularnie badac¢ piersi oraz robi¢ cytologi¢ (wymaz z szyjki macicy), zgodnie z zaleceniami lekarza.
Lekarz sprawdzi czy pacjentka znajduje si¢ w grupie podwyzszonego ryzyka wystapienia zakrzepicy
z uwagi na kombinacje czynnikéw ryzyka lub jednego silnego czynnika ryzyka. W przypadku
wystepowania kombinacji czynnikéw ryzyka, ryzyko moze by¢ wyzsze niz w przypadku dodania
dwoch indywidualnych czynnikéw ryzyka. Jezeli ryzyko jest za duze, lekarz nie zaleci stosowania
hormonalne;j terapii zastepcze;.

Pacjentki z gruczolakiem przysadki wymagaja uwaznej obserwacji (w tym z okresowym badaniem
stezenia prolaktyny).

Kiedy zachowa¢é szczegdlna ostroznos¢ stosujac lek Cyclo-Progynova

Jesli u pacjentki wystepuje obecnie lub wystapil w przesztosci i(lub) zaostrzyt si¢ w czasie cigzy lub
w trakcie poprzedniego leczenia hormonalnego ktorykolwiek z nizej opisanych stanow klinicznych,
pozostanie ona prawdopodobnie pod stala kontrolg lekarza, gdyz stosowanie leku Cyclo-Progynova
moze prowadzi¢ do nasilenia lub nawrotu niektorych z tych stanow:

e Jesli wystepuja migéniaki macicy lub choroba, w ktorej fragmenty btony §luzowej trzonu macicy
znajdujg si¢ w miejscach nietypowych dla tej tkanki (endometrioza)

e Jesli w przeszto$ci wystepowaly zakrzepy krwi lub obecne sg czynniki ryzyka ich wystapienia
(patrz punkt ponizej: Cyclo-Progynova a zakrzepy krwi)

e Jesli wystepuja czynniki ryzyka rozwoju nowotworow, ktorych rozrost zalezy od estrogenow,
np. rak piersi u matki siostry lub babci

e Jesli wystepuje nadcisnienie tetnicze

e Jesli wystepuja choroby watroby (np. gruczolak watroby)

e Jesli wystepuje cukrzyca

e Jesli wystepuje kamica zotciowa

e Jesli wystepuje migrena lub (silne) bole glowy

e Jesli wystepuje toczen rumieniowaty uktadowy

e Jesli w przesztosci wystgpowal rozrost btony s§luzowej trzonu macicy

e Jesli wystepuje padaczka

e Jesli wystepuje astma

e Jesli wystepuje otoskleroza (choroba ucha, ktéra prowadzi do stopniowej utraty stuchu)



o Jesli wystepuje plagsawica mniejsza

Jesli wystapi ktoryvkolwiek ze stanow wymienionych w ..Kiedy nie stosowa¢ leku Cyclo-
Progvnova” lub ktorykolwiek z ponizszych stanow, nalezy natychmiast przerwacé stosowanie
leku Cyclo-Progynova i zglosié sie do lekarza:

- z6Mtaczka albo zaburzenia czynno$ci watroby

- znaczne zwigkszenie ci$nienia tetniczego Krwi

- wystapienie po raz pierwszy bolu gtowy typu migrenowego
- cigza.

HTZ arak
Rak trzonu macicy (rak endometrium)

Ryzyko wystapienia rozrostu i raka blony $luzowej trzonu macicy moze wzrastaé, jesli przez dluzszy
czas przyjmuje si¢ same estrogeny.

Stosowanie estrogenéw w skojarzeniu z progestagenem, przez co najmniej 12 dni na cykl, pozwala
znacznie zmniejszy¢ to dodatkowe ryzyko.

Pojawienie si¢ krwawienia lub plamienia w §rodku cyklu nie powinno by¢ powodem do niepokoju,
zwlaszcza jesli wystapi w ciagu pierwszych kilku miesiecy stosowania leku Cyclo-Progynova.

> nalezy skontaktowac sie z lekarzem, jesli krwawienia lub plamienia:

e utrzymuja si¢ dtuzej niz przez kilka pierwszych miesiecy

e pojawia si¢ po pewnym czasie stosowania leku Cyclo-Progynova

e Utrzymuja si¢ po zaprzestaniu stosowania leku Cyclo-Progynova

Dla poréwnania

Ocenia sie, ze u kobiet z zachowana macica, ktore nie stosujag HTZ, rak blony $luzowej trzonu macicy
bedzie przypuszczalnie rozpoznany $rednio u okoto 5 na 1000 kobiet w wieku 50-65 lat.

U kobiet, ktore stosuja HTZ tylko z estrogenem liczba ta wyniesie od 10 do 60 na 1000 kobiet,

W zaleznosci od zastosowanej dawki i czasu trwania leczenia.

Dodanie progestagenu do estrogenowej HTZ znacznie zmniejsza to podwyzszone ryzyko wystapienia
raka endometrium.

Rak piersi

Kobiety, u ktorych wystepuje, lub wystepowat w przesztosci rak piersi nie powinny stosowa¢ HTZ.
Stosowanie HTZ przez kilka lat wigze si¢ z nieznacznym zwigkszeniem ryzyka rozwoju raka piersi,
podobnie jak to ma miejsce w przypadku: p6znej menopauzy, znacznej otytosci lub przypadkow
wystepowania raka piersi u bliskich krewnych (matki, siostry lub babci).

Wydaje sig, ze ryzyko rozwoju raka piersi jest wicksze, jesli stosuje si¢ produkty ztozone (estrogen

i progestagen w sktadzie), niz takie, ktore zawieraja tylko estrogen. Bez wzgledu na rodzaj HTZ,

im dtuzej si¢ ja stosuje tym wigksze jest ryzyko wystgpienia raka piersi, przy czym powraca ono

do normalnego poziomu w ciggu kilku lat po zaprzestaniu leczenia (maksymalnie po 5 latach).

> Pacjentka powinna regularnie bada¢ piersi. Jesli wystapi jakakolwiek z nizej
wymienionych zmian nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem:

e wglebienie w skorze

e zmiany w brodawce sutkowej

e jakiekolwiek zauwazalne lub wyczuwalne guzki

Dla poréwnania, wyniki pochodzace z dwéch réznych badan

Badanie 1

Ocenia si¢, ze u kobiet w wieku 50 lat, ktore nie stosujg HTZ, rak piersi bedzie przypuszczalnie
rozpoznany $rednio u okoto 32 na 1000 kobiet w wieku 65 lat.




U kobiet, ktore w wieku 50 lat rozpoczynajg HTZ tylko estrogenem i kontynuuja jg przez 5 lat, liczba
ta wyniesie od 33 do 34 na 1000 kobiet (czyli 1do 2 przypadkoéw wiecej).

Jesli przyjmowanie estrogenu potrwa 10 lat, liczba ta wyniesie 37 na 1000 kobiet (czyli 5 przypadkow
wiecej).

U kobiet, ktore w wieku 50 lat rozpoczynaja ztozong HTZ estrogen + progestagen i kontynuuja ja
przez 5 lat, liczba ta wyniesie 38 na 1000 kobiet (czyli 6 przypadkow wiecej).

Jesli przyjmowanie estrogenu z progestagenem potrwa 10 lat, liczba ta wyniesie 51 na 1000 kobiet
(czyli 19 przypadkoéw wigcej).

Badanie 2

Ocenia sie, ze u kobiet w wieku od 50 do 79 lat, ktore nie stosujg HTZ, rak piersi bedzie
przypuszczalnie rozpoznany $rednio u 16 na 1000 kobiet w ciagu 5 lat.

U kobiet, ktore stosuja ztozong HTZ estrogen + progestagen przez 5 lat, liczba ta wyniesie 20 na 1000
kobiet (czyli 4 przypadki wiecej).

Lek Cyclo-Progynova to HTZ zawierajaca estrogen.

Dodatkowo, zaleca si¢ uczestnictwo w przesiewowych badaniach mammograficznych, jesli sa
oferowane. W przypadku przesiewowych badan mammograficznych wazne jest, aby powiadomic
pielegniarke, personel medyczny, ktorzy faktycznie wykonuja badanie rentgenowskie, ze stosuje si¢
HTZ, poniewaz lek ten moze zwigkszaé gestos¢ piersi, co moze wptywac na wynik mammografii.
W miejscach zwigkszonej gestosci piersi badanie mammograficzne moze nie wykry¢ wszystkich
guzkow.

Rak jajnika

Rak jajnika jest bardzo rzadka, lecz ciezka choroba. Moze by¢ trudny do rozpoznania ze wzgledu
na brak jednoznacznych objawow.

Niektore badania wykazaly, ze przyjmowanie samego estrogenu w ramach HTZ przez kobiety, ktorym
usuni¢to macice, przez ponad 5 lat, moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia raka jajnika. Nie wiadomo,
czy do podobnego zwickszenia ryzyka moze dojs$¢ réwniez w zwigzku z dlugoterminowym
stosowaniem ztozonej HTZ (estrogen + progestagen).

Cyclo-Progynova a zakrzepy

Stosowanie HTZ moze wigzac¢ si¢ ze zwigkszonym ryzykiem wystapienia zakrzepow w zylach
(nazywanych takze zakrzepica zyt glebokich), szczegolnie w pierwszym roku stosowania.

Taki zakrzep nie musi by¢ grozny, ale jesli jeden z nich przemiesci si¢ do ptuc moze spowodowac bol
w klatce piersiowej, nagla dusznos$¢, zapas¢ lub nawet $mier¢. Stan ten nazywa si¢ zatorowoscia
ptucna.

Ryzyko powstania zakrzepu wzrasta:

e gdy pacjentka lub jej bliscy krewni doswiadczyli w przesztosci problemoéw z zakrzepami

e upacjentek ze znaczng otyloscia

e upacjentek z toczniem rumieniowatym uktadowym

e u pacjentek z zaburzeniami zakrzepowymi, ktére wymagaja podania lekow przeciwzakrzepowych

e u pacjentek, ktore poronity

e u pacjentek, ktore nie mogg chodzi¢ lub sta¢ przez dtuzszy czas w zwiazku z przebyta operacja,
powaznym urazem lub chorobg

> Jesli pacjentka stwierdzi, ze ktérykolwiek z wyzej wymienionych stanow jej dotyczy, przed
zazyciem leku Cyclo-Progynova powinna skontaktowa¢ sie z lekarzem.

» Nalezy przerwaé przyjmowanie leku i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli wystapi
jakikolwiek z ponizszych objawow, ktory moze §wiadczyé o wystapieniu zakrzepu:




e Dbolesna opuchlizna (obrzgk) jednej z ndg
e nagly, silny bol w klatce piersiowej
e trudnosci z oddychaniem

Dla poréwnania

Ocenia sie, ze u kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktore nie stosujg HTZ, zakrzep wystapi
przypuszczalnie $rednio u 3 na 1000 kobiet w okresie 5 lat.

U kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktore stosujg HTZ, ta liczba bytaby na poziomie 7 na 1000 kobiet.

Ocenia sie, ze u kobiet w wieku od 60 do 69 lat, ktore nie stosujg HTZ, zakrzep wystapi
przypuszczalnie $rednio u 8 na 1000 kobiet w okresie 5 lat.
U kobiet w wieku od 60 do 69 lat, ktore stosujg HTZ, ta liczba bytaby na poziomie 17 na 1000 kobiet.

Cyclo-Progynova a choroba serca

Hormonalna Terapia Zastepcza (HTZ) nie chroni przed chorobg serca.

HTZ nie jest zalecana kobietom, u ktérych wystapita choroba serca.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem i przerwac stosowanie HTZ, jesli wystapi:
o Bol w klatce piersiowej, ktory promieniuje w kierunku ramienia lub szyi.

» Taki bol moze by¢ oznaka choroby serca.

Badania przeprowadzone z zastosowaniem jednego z rodzajow HTZ (zawierajacym skoniugowane
estrogeny i progestagen - octan medroksyprogesteronu) wykazaty nieznaczne zwigkszenie ryzyka
wystapienia choroby serca u kobiet w pierwszym roku stosowania leku. Niewiadomo, czy podobnie
dzieje sig, jesli zastosuje sie inny rodzaj HTZ, taki jak lek Cyclo-Progynova.

Cyclo-Progynova a udar mozgu

HTZ nie jest zalecana kobietom, u ktérych wystapit udar mozgu.
Najnowsze badania sugeruja, ze HTZ nieznacznie zwigksza ryzyko wystapienia udaru moézgu. Inne
czynniki, ktore moga zwicksza¢ ryzyko wystapienia udaru mézgu to:

e  starzenie si¢

e wysokie ci$nienie tetnicze krwi

e palenie tytoniu

e spozywanie nadmiernej ilosci alkoholu

e nieregularny rytm pracy serca

> Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem i zaprzesta¢ stosowania HTZ jesli
u pacjentki wystapi ktérykolwiek z ponizszych objawow:

zamglone lub gorsze widzenie w jednym lub obydwu oczach

nagty, ostry bdl glowy

ostabienie, odretwienie lub paraliz twarzy, reki lub nogi

zawroty glowy, utrata rownowagi lub koordynacji

Moga to by¢ wczesne oznaki ostrzegawcze udaru mozgu.

Dla poréwnania

Ocenia sig, ze u kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktore nie stosujg HTZ, udar moézgu wystapi
przypuszczalnie §rednio u 3 na 1000 kobiet w okresie 5 lat.

U kobiet w wieku od 50 do 59 lat, ktore stosuja HTZ liczba ta wyniesie 4 na 1000 kobiet.
Ocenia sig, ze u kobiet w wieku od 60 do 69 lat, ktore nie stosuja HTZ, udar mézgu wystapi
przypuszczalnie §rednio u 11 na 1000 kobiet w okresie 5 lat.

U kobiet w wieku od 60 do 69 lat, ktore stosuja HTZ liczba ta wyniesie 15 na 1000 kobiet.

Cyclo-Progynova a utrata pamieci




HTZ nie zapobiega otepieniu (demencji).

Badanie przeprowadzone z zastosowaniem jednego z rodzajow HTZ (zawierajacym skoniugowane
estrogeny i progestagen - octan medroksyprogesteronu) wykazato, ze u kobiet w wieku powyzej
65 lat, ktore rozpoczety stosowanie tego rodzaju HTZ wystepuje lekko podwyzszone ryzyko
demencji. Niewiadomo, czy podobnie dzieje sig, jesli zastosuje si¢ inny rodzaj HTZ, taki jak lek
Cyclo-Progynova, ani jak to wyglada w przypadku mtodszych kobiet.

Inne choroby

e Jesli pacjentka choruje na choroby nerek lub serca powinna pozostawac pod obserwacja,
gdyz estrogeny moga powodowac zatrzymanie plyndw w organizmie. W cigzkiej
niewydolnos$ci nerek stezenie substancji czynnych leku Cyclo-Progynova we krwi bedzie
podwyzszone.

e Jesli u pacjentki stwierdzono zwigkszone stezenie triglicerydow (rodzaj zwigzku
thuszczowego, ktory jest obecny we krwi) powinna ona pozosta¢ pod obserwacja, gdyz
stezenie to moze si¢ jeszcze zwickszy¢ i w konsekwencji doprowadzi¢ do zapalenia trzustki.

e Jezeli u pacjentki stwierdzono wrodzony obrzek naczynioruchowy, stosowanie leku Cyclo-
Progynova moze prowadzi¢ do nasilenia jego objawow.

e Jesli u pacjentki wystepuje tendencja do rozwoju brazowych plam (ostuda) na twarzy,
powinna ona unika¢ stonica lub promieni ultrafioletowych w trakcie stosowania leku Cyclo-
Progynova.

Estrogeny zwickszaja stezenie catkowitej ilosci krazacych hormonow tarczycy, kortykosteroidow
i hormonoéw piciowych. Ten fakt moze mie¢ znaczenie przy ocenie wynikow badan laboratoryjnych.

Stosowanie leku Cyclo-Progynova z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty. Zwtlaszcza nalezy poinformowac o przyjmowaniu:

e lekow stosowanych do leczenia padaczki np. fenobarbital, fenytoina, karbamazepina;
lekéw stosowanych do leczenia zakazen np. ryfampicyna, ryfabutyna, newirapina, efawirenz;
antybiotykow np. penicylin i tetracyklin;
lekoéw przeciwwirusowych np. rytonavir, nelfinawir.

Jesli pacjentka przyjmuje paracetamol, dziatanie leku Cyclo-Progynova moze by¢ nasilone.

Pacjentki z cukrzyca powinny skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, gdyz moze by¢ konieczna
zmiana dawkowania lekow stosowanych w tej chorobie.

Spozywanie duzych ilosci alkoholu w czasie stosowania HTZ wptywa na leczenie. Poinformuje o tym
lekarz.

Preparaty ziolowe zawierajace dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum) moga pobudzac
metabolizm estrogendw i progestagenow.

Stosowanie HTZ moze wplywac na wyniki niektorych testow laboratoryjnych (np. badanie czynnosci
watroby, tarczycy, nadnerczy i nerek, badanie tolerancji glukozy, ocena stanu uktadu krzepnigcia).
Zawsze nalezy uprzedzi¢ lekarza lub personel laboratorium o stosowaniu hormonalnej terapii
zastgpczej.

Nie nalezy stosowa¢ doustnych lekow antykoncepcyjnych. Jesli to konieczne, nalezy poradzi¢ si¢
lekarza na temat innych metod antykoncepcji.




Cigza i karmienie piersia

Lek Cyclo-Progynova jest niewskazany w okresie cigzy i laktacji. Jezeli podczas stosowania leku
Cyclo-Progynova pacjentka zajdzie w ciazg, nalezy natychmiast przerwaé jego przyjmowanie
i poinformowac o tym lekarza.

Niewielkie ilosci hormonow piciowych moga przenika¢ do mleka kobiety karmigcej. Hormonalna
terapia zastepcza nie jest wskazana do stosowania podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Nie obserwowano wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Cyclo-Progynova

Produkt zawiera laktozg jednowodng i sacharozg. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjentki
nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjentka powinna skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem
leku.

3.JAK STOSOWAC LEK CYCLO-PROGYNOVA

Lek Cyclo-Progynova nalezy stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuta. Lekarz zdecyduje jak dtugo nalezy
stosowac¢ lek Cyclo-Progynova.

Jesli pacjentka ciggle miesigczkuje, powinna rozpoczac przyjmowanie leku Cyclo-Progynova piatego
dnia menstruacji. W kazdym innym przypadku lekarz prowadzacy moze doradzi¢ natychmiastowe
rozpoczecie terapii.

Przyjmuje si¢ 1 bialg tabletke na dobe przez pierwszych 11 dni, a nast¢pnie 1 jasnobrazows tabletke
na dobg przez kolejnych 10 dni, w miarg mozliwosci o tej samej porze. Tabletki nalezy potykac

w catos$ci, popijajac niewielka iloscig ptynu.

Jedno opakowanie wystarcza na 21 dni leczenia.

Po 21-dniowym cyklu przyjmowania tabletek nalezy zrobi¢ 7-dniowg przerwe.

Krwawienie z odstawienia wystepuje zwykle podczas 7-dniowej przerwy, kilka dni po przyjeciu
ostatniej tabletki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Cyclo-Progynova nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy.

Pacjenci w wieku podesziym
Brak danych mowigcych o koniecznosci dostosowania dawkowania u pacjentow w wieku podesztym.
Nalezy poinformowac lekarza, jezeli ma si¢ 65 lat lub wiecej.

Pacjenci z zaburzeniami watroby

Nie przeprowadzono odpowiednich badan dotyczacych stosowania produktu Cyclo-Progynova

U pacjentdow z zaburzeniami czynnosci watroby. Lek jest przeciwwskazany u kobiet z ciezkg chorobg
watroby (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowaé leku Cyclo-Progynova”).

Pacjenci z zaburzeniami nerek

Nie przeprowadzono odpowiednich badan dotyczacych stosowania produktu Cyclo-Progynova
U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek. Dostepne dane nie wskazuja na koniecznosé
dostosowania dawkowania u tych pacjentow.



Pominiecie zazycia leku Cyclo-Progynova

Jesli pacjentka zapomniata przyjac tabletke o zwyktej porze, a mingto mniej niz 24 godziny, nalezy
przyjac te tabletke tak szybko jak to mozliwe a nastgpng tabletke o zwyktej porze. Jesli jednak mingto
wigcej niz 24 godziny, nalezy pozostawi¢ pomini¢ta tabletke w blistrze i kontynuowac przyjmowanie
pozostatych tabletek codziennie o zwyktej porze. Jezeli pominigto kilka tabletek, moze wystapié
krwawienie.

Zazycie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Cyclo-Progynova

Nie donoszono o szkodliwych skutkach przedawkowania.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Cyclo-Progynova moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Cigzkie dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem hormonalnej terapii zastgpczej opisane sa
w punkcie ,,Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek Cyclo-Progynova”.

Ponizej wymieniono objawy, ktore moga by¢ zwigzane ze stosowaniem hormonalnej terapii
zastepczej lub w niektorych przypadkach moga by¢ objawami klimakterium. Objawy te byly rowniez
obserwowane u pacjentek stosujacych inng doustng hormonalna terapie zastepcza.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (u I do 10 na kazde 100 pacjentek):
- zwickszenie lub zmniejszenie masy ciala,
- bol brzucha, nudnosci,
- wysypka, swedzenie skory,
- krwawienia lub plamienia z pochwy.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (u I do 10 na kazde 1000 pacjentek):
- reakcje nadwrazliwosci,
- nastrdj depresyjny,
- zawroty glowy,
- zaburzenia widzenia,
- szybkie bicie serca (palpitacje),
- niestrawnosc¢,
- rumien guzowaty, pokrzywka,
- bol piersi, tkliwos$¢ piersi,
- obrzek.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (u 1 do 10 na kazde 10 000 pacjentek):
- niepokoj,
- zmniejszenie lub nasilenie popedu seksualnego (libido),
- migrena,
- nietolerancja soczewek kontaktowych,
- wzdecia, wymioty,
- owlosienie ciata typu meskiego u kobiet (hirsutyzm), tradzik,
- kurcze migéni,
- bolesne miesigczkowanie, wydzielina z pochwy, zespot napigcia przedmiesigczkowego,
obrzek piersi,
- zmeczenie.

Inne dziatania niepozadane zwigzane z zastosowaniem terapii estrogen/progestagen:



- estrogenozalezny nowotwor tagodny 1 ztos§liwy, np. rak trzonu macicy,

- zylna choroba zakrzepowo-zatorowa, tj. zakrzepica zyt gtebokich konczyn dolnych lub
miednicy, zatorowos¢ ptucna,

- zawal migénia sercowego i udar,

- choroba pecherzyka zotciowego,

- choroba skory i tkanki podskornej: ostuda, rumien wielopostaciowy, rumien guzowaty,
plamica naczyniowa,

- mozliwa demencja.

Lek Cyclo-Progynova moze wywota¢ lub nasili¢ objawy dziedzicznego obrzeku naczynioruchowego
(patrz punkt ,,Kiedy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢ stosujac lek Cyclo-Progynova”).

Jezeli nasili si¢ ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 482249 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK CYCLO-PROGYNOVA

Nie stosowa¢ leku Cyclo-Progynova po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywanie: Bez specjalnych wymagan.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Cyclo-Progynova

e Substancjami czynnymi leku sa: estradiolu walerianian (Estradioli valeras) oraz norgestrel
(Norgestrelum). Kazda biata tabletka powlekana zawiera 2 mg estradiolu walerianianu. Kazda
jasnobrazowa tabletka powlekana zawiera 2 mg estradiolu walerianianu i 0,5 mg norgestrelu.

e Inne sktadniki leku to:

Tabletki biale:
rdzen: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon 25 000, talk, magnezu stearynian;
otoczka: sacharoza, powidon 700 000, makrogol 6 000, wapnia weglan, talk, wosk Montana.

Tabletki jasnobragzowe:



rdzen: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon 25 000, talk, magnezu stearynian;
otoczka: sacharoza, powidon 700 000, makrogol 6 000, wapnia weglan, talk, glicerol 85 %, tytanu
dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172), wosk Montana.

Jak wyglada lek Cyclo-Progynova i co zawiera opakowanie

Kazdy blister leku Cyclo-Progynova zawiera 11 tabletek biatych i 10 tabletek jasnobrazowych.
W blistrze znajduje si¢ 21 tabletek powlekanych.

Opakowanie moze zawiera¢ 1 lub 3 blistry.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny

Bayer Pharma AG
D-13342 Berlin

Niemcy

Wytworca

Bayer Weimar GmbH und Co. KG Bayer Pharma AG
Dobereinerstrasse 20 D-13353 Berlin
99427 Weimar Niemcy

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do lokalnego przedstawiciela

podmiotu odpowiedzialnego:

Bayer Sp z o.0.

Al. Jerozolimskie 158
02-326 Warszawa

tel: (22) 5723500

fax (22) 5723555

Data zatwierdzenia ulotki:
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