Prospecto: informacién para el usuario

Cyclogest 400 mg 6vulos

progesterona

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene informacion
importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque tengan los
mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Cyclogest y para qué se utiliza

Cyclogest contiene progesterona que es una hormona sexual femenina, natural, producida en el cuerpo.

Cyclogest es para mujeres que necesitan progesterona extra mientras estan bajo tratamiento como parte de un
procedimiento de Técnicas de Reproduccion Asistida (TRA).

La progesterona actua en la cara interna de la matriz y ayuda a quedarse y permanecer embarazada cuando esta en
tratamiento de fertilidad.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Cyclogest

No use Cyclogest:
- si es alérgico a progesterona o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la seccion
6),
- si tiene sangrado vaginal inusual que no ha sido evaluado por el médico,
- si tiene o sospecha un tumor que sea sensible a hormonas,
- si tiene porfiria (un grupo de trastornos heredados o adquiridos de ciertas enzimas),
- si tiene o ha tenido coagulos de sangre en piernas, pulmones, ojos o0 en cualquier parte del cuerpo,
- si tiene actualmente o ha tenido problemas de higado,
- si tiene un aborto y su médico sospecha que algun tejido esta aun en el Utero o tiene un embarazo fuera del Gtero.

Advertencias y precauciones
Tenga especial cuidado y consulte a su médico directamente si experimenta cualquiera de estos sintomas durante el
tratamiento o incluso algunos dias después de la ultima administracion:
- dolores en pantorrillas o pecho, dificultad repentina para respirar o tos con sangre que indicaria posibles coagulos
en las piernas, corazén, o pulmones
- dolor de cabeza grave o vomitos, vértigo, sensacion de desmayo, o cambios en la vision o habla, debilidad o
entumecimiento de un brazo o pierna que indique posibles coagulos en el cerebro u ojo
- empeoramiento de los sintomas de depresion
Antes del tratamiento con Cyclogest consulte con su médico si tiene o ha tenido cualquiera de los siguientes problemas
de salud:
problemas hepaticos
epilepsia
migrafia
e asma
e trastorno cardiaco o renal
e diabetes

Nifios y adolescentes
No existe un uso especifico para Cyclogest en nifios.

Uso de Cyclogest con otros medicamentos

Informe a su médico o farmaceéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar cualquier
otro medicamento.

Esto es especialmente importante en caso de que esté tomando carbamazepina (por ejemplo para prevenir ataques
epilépticos, para tratar cierto tipo de dolor o trastornos del humor), rifampicina (para tratar infecciones) o fenitoina (por
ejemplo para prevenir ataques epilépticos o tratar cierto tipo de dolor) ya que pueden disminuir la efectividad de la
progesterona.

El uso de otros productos vaginales al mismo tiempo que Cyclogest es utilizado vaginalmente no estd recomendado ya
que no se conoce si afecta al tratamiento.

Embarazo y lactancia

Cyclogest puede utilizarse durante el primer trimestre del embarazo para mujeres que necesitan progesterona extra
mientras estan bajo tratamiento como parte de un procedimiento de Técnicas de Reproduccion Asistida (TRA).

No se ha establecido totalmente el riesgo de anomalias congénitas (condiciones presentadas en el nacimiento),
incluyendo anormalidades en los genitales de nifios y nifias, de la exposicion a progesterona exégena durante el
embarazo.

Este medicamento no debe usarse durante la lactancia.
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Conduccién y uso de maquinas
Cyclogest tiene una influcencia baja o moderada en la capacidad para conducir o usar maquinas. Puede causar mareo;
por lo tanto se recomienda precaucion en conductores y usuarios de maquinas.

3. Como usar Cyclogest

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico . En caso de
duda, consulte de nuevo a su médico.

La dosis recomendada es 400 mg dos veces al dia por insercion vaginal. Comience utilizando Cyclogest en el dia de
recuperacion de los ovocitos. Si se confirma el embarazo, la administracion de Cyclogest se debe continuar hasta
completar 38 dias de tratamiento desde el inicio del mismo.

Como insertar Cyclogest

Lave siempre sus manos antes y después de insertar el 6vulo.

Para insertarlo dentro de la vagina, coloque el 6vulo entre los labios de la vagina y empuje el 6vulo hacia arriba y hacia
atras. Puede que le sea mas facil si esta tumbada o en cuclillas.

Si usa mas Cyclogest del que debe

Si usted (u otra persona) ha tragado accidentalmente algun évulo o si ha utilizado demasiados, contacte con el
departamento de emergencias de su hospital mas cercano o contacte con su médico inmediatamente para que le
aconseje.

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame al Servicio
de Informacién Toxicoldgica, teleféno 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad utilizada o ingerida.

Si olvidé usar Cyclogest

Si olvida insertarse un évulo, hagalo tan pronto como lo recuerde, a menos que esté préxima la hora de su préxima
administracion.

No utilice nunca dos dosis juntas. Recuerde usar las dosis restantes a la hora correcta.

Si interrumpe el tratamiento con Cyclogest

Consulte a su médico o farmacéutico si tiene intencién de interrumpir o si ha interrumpido el uso con Cyclogest. La
suspension brusca de la administracion de progesterona puede producir ansiedad, mal humor, y aumento de la
sensibilidad de sufrir convulsiones.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.
Las reacciones adversas en pacientes bajo tratamiento de TRA se presenta a continuacion:

Los siguientes efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
- Distension abdominal (hinchazén en el abdomen), dolor abdominal, estrefiimiento
- Somnolencia
- Cansancio
- Sofocos
- Dolor mamario

Los siguientes efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
- Dolor de cabeza, mareo, cambios de humor
Cambios en el sabor, vomitos, flatulencia (gases), diarrea, hinchazén (dilatacion gastrica)
Sudores nocturnos, erupcion cutanea en la piel o picor
Dolor en las articulaciones
Dolor pélvico, agrandamiento de ovarios, sangrado vaginal
Ir a orinar frecuentemente, excrecion involuntaria de orina
Aumento de peso
Sangrado
Picor en el lugar de aplicacion, sensacion de frio o cambio de temperatura en el cuerpo o malestar general
Tras usar Cyclogest puede notar alguna fuga después de que el évulo se haya disuelto. No se preocupe, esto es
bastante normal cuando se utilizan medicamentos que se insertan en la vagina o recto.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del
Sistema Espafiol de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos
adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Cyclogest

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 30° C.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la tira y en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagles ni a la basura. Deposite los envases y los medicamentos que no

necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. En caso de duda pregunte a su farmacéutico cémo deshacerse de los
envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el medio ambiente.
6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Cyclogest
- El principio activo es progesterona. Cada dvulo contiene 400 mg de progesterona.
- El otro excipiente es grasa dura.
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Aspecto del producto y contenido del envase
Ovulo de color blanquecino, aproximadamente de 10 mm x 30 mm, en forma de torpedo envasado en envases de tiras

de PVC/PE.

Tamanio de envase: 12, 15, 30, 45 évulos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamarios de envases.
Titular de la autorizaciéon de comercializacién y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21.

1103 Budapest,
Hungria

Responsable de la fabricacion

Gedeon Richter Plc.
Gyoémréi ut 19-21.,

Budapest, 1103
Hungria

Fulton Medicinali S.p.A.

Via Marconi, 28/9 — 20044

Arese (MI)
Italia

Distribuido paralelamente por:

Difarmed SLU

C/Laurea Miré 379-383

08980 St. Feliu de Llobregat (Barcelona)

Espafia

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los

siguientes nombres:

Reino Unido
Austria
Bélgica
Bulgaria

Chipre
Chequia
Alemania
Dinamarca
Estonia
Grecia
Espaina
Finlandia
Francia
Croacia
Hungria
Irlanda
Islandia
Italia
Luxemburgo
Letonia
Malta
Paises Bajos
Noruega
Polonia
Portugal
Rumania
Suecia
Eslovenia
Eslovaquia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Septiembre 2021
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Otras fuentes de informacién
La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de

Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)} (http://www.aemps.gob.es/)
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