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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Cyclovita 400 mg ovule

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ovul contine progesteron 400 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Ovule

Ovule in forma de torpila, de culoare aproape alba, cu dimensiuni de 10 mm x 30 mm.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Cyclovita este indicat pentru suport luteal n cadrul programelor de tratament prin tehnici de
reproducere asistatd (TRA), la femei.

4.2  Doze si mod de administrare

Doze

Adulti

Un ovul de 400 mg administrat vaginal de doua ori pe zi, incepand din momentul extragerii ovocitelor.
In cazul in care sarcina este confirmatd, administrarea Cyclovita trebuie continuata timp de 38 zile de

la Tnceperea tratamentului.

Copii si adolescenti
Cyclovita nu prezinta utilizare relevanta la copii si adolescenti.

Varstnici
Nu au fost obtinute date clinice la pacientii cu varsta peste 65 de ani.

Utilizare la grupuri speciale de pacienti
Nu exista experienta privind utilizarea Cyclovita la pacientii cu insuficienta hepatica sau renala.

Mod de administrare
Pentru insertie vaginala.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
Sangerare vaginald nediagnosticata.
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Tumori maligne sensibile la progesteron, diagnosticate sau suspectate.

Porfirie.

Avort nefinalizat cunoscut sau sarcind ectopica cunoscuta.

Tromboembolism arterial sau venos sau tromboflebitd severd, activa sau Tn antecedente.
Disfunctie sau boala hepatica severa.

4.4  Atentionairi Si precautii speciale pentru utilizare

Administrarea Cyclovita trebuie intrerupta daca se suspicioneaza prezenta oricireia din urmatoarele
afectiuni:

infarct miocardic, tulburari vasculare cerebrale, tromboembolism arterial sau venos (tromboembolism
venos sau embolie pulmonara), tromboflebita sau tromboza retiniana.

Desi riscul de tromboembolism a fost asociat cu administrarea de estrogeni, o legatura intre utilizarea
de progestogeni si tromboembolism ramane incerta. Ca urmare, la femeile despre care se stie ca au
factori de risc pentru evenimente tromboembolice, cum ar fi antecedente familiale, tratamentul cu
Cyclovita poate creste mai mult riscul. La aceste femei, trebuie analizat beneficiu-risc n cazul
administrarii Cyclovita. Trebuie punctat faptul ca sarcina Tn sine are un risc crescut de evenimente
tromboembolice.

Este necesara mentinerea sub atentd observatie a pacientelor cu antecedente de depresie. Se va lua in
considerare Intreruperea tratamentului dacd simptomele se agraveaza.

Deoarece progesteronul poate determina ntr-o oarecare masura retentie de lichide, afectiunile care pot
fi influentate de acest factor (de exemplu epilepsie, migrena, astm bronsic, disfunctie cardiaca sau
renald) necesita o atenta observatie.

La un numar mic de paciente carora li s-a administrat combinatia estrogen-progestogen s-a observat o
scadere a tolerantei la glucoza. Mecanismul acestei scaderi nu este cunoscut. Din acest motiv,
pacientele cu diabet zaharat trebuie tinute sub atentd observatie in timpul administrarii terapiei cu
progesteron.

Progesteronul se metabolizeaza in ficat si se recomanda prudenta in cazul administrarii la paciente cu
disfunctii hepatice.

Intreruperea brusca a administrarii progesteronului poate determina anxietate crescuta, instabilitate
emotionald si sensibilitate crescutd pentru crize convulsive.

4.5 Interactiuni cu alte produse medicamentoase si alte forme de interactiune

Medicamentele care au efect inductor asupra sistemului citocromului hepatic P450-3A4 (de exemplu
rifampicina, carbamazepina sau fenitoina) pot creste viteza de eliminare si, prin urmare, pot scadea
biodisponibilitatea progesteronului.

Efectul medicamentelor administrate concomitent pe cale vaginala asupra expunerii la progesteronul
continut in Cyclovita nu a fost inca evaluat si, ca urmare, acest tip de utilizare concomitenta nu este
recomandat.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Cyclovita este indicat doar pe durata primului trimestru de sarcind pentru administrare in cadrul
tehnicilor de reproducere asistatd (TRA) (vezi pct. 4.1). Exista date limitate si neconcludente cu
privire la riscul de malformatii congenitale, inclusiv malformatii la nivelul aparatului genital la nou-
nascutii de sex masculin sau feminin, ca urmare a expunerii intrauterine pe perioada sarcinii. Incidenta
malformatiilor fetale, avorturilor spontane si sarcinilor ectopice observate pe durata studiului clinic



este comparabild cu incidenta evenimentelor descrise in populatia generald, desi expunerea totala este
prea mica pentru a permite tragerea unor concluzii.

Alaptarea
Cantitati detectabile de progesteron au fost identificate Tn laptele uman matern. Prin urmare Cyclovita

nu trebuie utilizat pe perioada alaptarii.
4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Progesteronul poate determina ameteli; prin urmare, se recomanda prudenta in cazul persoanelor care
conduc vehicule sau folosesc utilaje.

4.8 Reactii adverse

Reactiile adverse la pacientele care urmeaza un tratament pentru suport luteal in cadrul programelor de
tratament prin TRA sunt prezentate n tabelul de mai jos:

Clasificare pe organe, aparate Frecvente Mai putin frecvente

si sisteme >1/100 si < 1/10 >1/1000 si < 1/100

Tulburari psihice Modificari ale dispozitiei

Tulburiri ale sistemului nervos | Somnolenta Cefalee, ameteli, insomnie

Tulburiri vasculare Bufeuri Hemoragie

Tulburari gastro-intestinale Distensie abdominala, durere Diaree, varsaturi, flatulenta, distensie

abdominala, constipatie gastrica

Afectiuni cutanate si ale Reactii de hipersensibilitate (de

tesutului subcutanat exemplu urticarie, prurit), transpiratii
nocturne

Tulburiri musculoscheletice si Acrtralgie

ale tesutului conjunctiv

Tulburiri renale si ale cailor Polachiurie, incontinenta

urinare

Tulburiri ale aparatului genital | Dureri la nivelul sdnului Hemoragie vaginala, durere pelvina,

si sanului metroragie, ovare marite, prurit
vulvovaginal

Tulburiri generale si la nivelul | Fatigabilitate Senzatie de frig, senzatie de schimbare

locului de administrare a temperaturii corpului, prurit la locul
de aplicare, disconfort

Investigatii diagnostice Crestere in greutate

Ca orice alte preparate vaginale, pot sa apara scurgeri din baza ovulului.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Marginea de siguranta este foarte mare la ovulele care contin progesteron, dar un supradozaj poate
determina euforie si dismenoree.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: hormoni sexuali si modulatori ai aparatului genital; progestative; derivati
de (4) pregnen, codul ATC: GO3DAO0A4.

Progesteronul este un steroid produs in mod natural Tn organism, secretat de ovar, placenta si glanda
suprarenald. In prezenta unei secretii adecvate de estrogen, progesteronul transforma un endometru
proliferativ intr-un endometru secretor. Progesteronul este necesar pentru a creste receptivitatea
endometriala in vederea implantarii unui embrion. Odata ce embrionul este implantat, progesteronul
actioneaza pentru a mentine sarcina.

Eficacitate si siguranta clinica

In studiul clinic de faza I1I, efectuat la femei aflate la varsta fertila care urmau tratament prin tehnici
de reproducere asistata si fertilizare in vitro, incidentele sarcinilor in evolutie ca urmare a administrarii
vaginale de ovule care contin progesteron (400 mg de doua ori pe zi) au fost de 38,3% (FAS- set de
date din intreaga baza) si de 38,1% (PP - set de date din baza de protocol), dupa 38 de zile de suport
luteal. Incidentele sarcinilor in evolutie, dovedite clinic, a fost de 34,5% dupa 70 de zile de suport
luteal.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Administrarea vaginala de Cyclovita 400 mg la interval de 12 ore la femei sanatoase a demonstrat
eficacitate in ceea ce priveste atingerea rapida si mentinerea concentratiilor plasmatice de progesteron,
la valori fiziologice apropiate de cele din faza luteald a ciclului ovarian si din perioada incipienta a
sarcinii. Valoarea medie Cnax a fost de 18,4 [ng/ml] si Cmin a fost de 10,5 [ng/ml] dupa administrarea
de doze repetate, timp de 10 zile

Distributie
Progesteronul se leaga de proteinele plasmatice in proportie de aproximativ 96 % pana la 99 %, in
principal de albumina serica si de globulina de legare a corticosteroizilor.

Metabolizare

Progesteronul este metabolizat in principal in ficat, intr-o mare masura in pregnandioli si
pregnanolone. Pregnandiolii si pregnanolonele sunt conjugate in ficat in metaboliti glucuronoconjugati
si sulfoconjugati. Metabolitii progesteronului excretati in bild pot fi deconjugati si pot fi metabolizati
n continuare n intestin prin reducere, dehidroxilare si epimerizare.

Eliminare
Progesteronul este eliminat pe cale renala si biliara.

5.3 Date preclinice de siguranta

Progesteronul este un hormon steroidian natural de reproducere, binecunoscut atat la om cat si la
animale, fara efecte toxicologice cunoscute.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Gliceride de semisinteza, solide



6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

4 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutii cu folii termosudate din PVC/PE, a cate 12, 15, 30 sau 45 ovule.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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