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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Cyclo-Progynova2 mg/0,5 mg drajeuri
valerat de estradiol/norgestrel

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie si-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. VVezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

IS o

1.

Ce este Cyclo-Progynova si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Cyclo-Progynova
Cum sa utilizati Cyclo-Progynova

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Cyclo-Progynova

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Cyclo-Progynova si pentru ce se utilizeaza

Cyclo-Progynova este un medicament pentru Terapia de Substitutie Hormonala (TSH). Medicamentul
contine doua tipuri de hormoni feminini, un estrogen si un progesteron.

Cyclo-Progynova este utilizat la femeile aflate Tn postmenopauza dupa ce singerarea menstruald s-a
oprit de cel putin 6 luni.

Cyclo-Progynova este utilizat pentru:

Ameliorarea simptomelor care apar dupa menopauza:

Tn timpul menopauzei, cantitatea de estrogen produsi de organismul unei femei scade. Acest
lucru poate duce la simptome, cum sunt, caldura intensa la nivelul fetei, gatului si pieptului
("bufeuri™). Cyclo-Progynova amelioreaza aceste simptome dupa menopauza. Va va fi
prescris Cyclo-Progynova numai in cazul in care simptomele va afecteaza serios viata de zi cu
zi.

Prevenirea osteoporozei

Dupa menopauza unele femei pot dezvolta fragilitate osoasa (osteoporoza). Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra toate optiunile disponibile.

Daca aveti un risc crescut de fracturi datorita osteoporozei si alte medicamente nu sunt
potrivite pentru dumneavoastra, puteti utiliza Cyclo-Progynova pentru prevenirea
osteoporozei dupa menopauza.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Cyclo-Progynova

Istoric medical si verificari regulate
Utilizarea TSH presupune riscuri care trebuie luate in considerare cand se decide daca se incepe sau
daca se continua utilizarea acesteia.

Experienta 1n tratarea femeilor cu menopauza prematurd (datoritd insuficientei ovariene sau
interventiei chirurgicale) este limitata. Daca aveti menopauza prematura riscurile utilizarii TSH pot fi
diferite. Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra.

Inainte sd incepeti (sau sa reluati) TSH, medicul dumneavoastra vd va intreba despre istoricul
dumneavoastra medical sau al familiei. Medicul poate decide sa va efectueze un examen fizic. Acesta
poate include examinarea sanilor si/sau un examen intern, daca este necesar.

Odata ce ati inceput sa utilizati Cyclo-Progynova trebuie sa mergeti la medic pentru controale regulate
(cel putin o data pe an). La controale discutati cu medicul beneficiile si riscurile continuarii utilizarii
Cyclo-Progynova.

Participati Tn mod regulat la programele de examinare a sanului asa cum v-a recomandat medicul
dumneavoastra.

Nu utilizati Cyclo-Progynova

dacd oricare dintre situatiile urmatoare se aplicd in cazul dumneavoastrd. Daca nu sunteti sigurd cu

privire la oricare din situatiile de mai jos, discutati cu medicul dumneavoastra inainte sa utilizati

Cyclo-Progynova. Nu utilizati Cyclo-Progynova:

e dacad aveti sau afi avut, sau exista suspiciune de cancer de san;

e dacd aveti sau existd suspiciune de cancer care poate sa apara sub influenta estrogenilor, cum
ar fi cancerul mucoasei uterine (endometru);

e dacid aveti orice singerare vaginala nejustificata;

e dacd aveti ingrosare excesiva a mucoasei uterine (hiperplazie endometriald) netratata;

e dacd aveti sau ati avut un cheag de sange intr-o vena (tromboza), cum ar fi la nivelul picioarelor
(tromboza venoasa profundd) sau la nivelul plamanilor (embolie pulmonar);

e daca aveti o tulburare de coagulare a sangelui (cum ar fi, deficit de proteina C, proteind S sau
antitrombina);

e daca aveti sau ati avut recent o afectiune cauzata de cheaguri de sdnge in artere, cum ar fi, infarct
miocardic, accident vascular cerebral, sau angina pectorala;

e dacd aveti sau ati avut boli ale ficatului si valorile functiei hepatice nu au revenit la normal;

e dacd aveti 0 boald rara de sange numita ,,porfirie” care poate fi transmisa in familie (mostenita);

e dacd sunteti alergica la valerat de estradiol si norgestrel sau la oricare dintre celelalte
componentele ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).

e daca sunteti gravida sau daca alaptati;

Daca oricare dintre aceste situatii apare in timp ce luati Cyclo-Progynova pentru prima data,
intrerupeti imediat utilizarea si informati-1 pe medicul dumneavoastra.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Cyclo-Progynova, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.



Aveti grija deosebita cand utilizati Cyclo-Progynova

Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti sau ati fost intr-una dintre urmatoarele situatii, inainte
de a Tncepe tratamentul, deoarece acestea pot reveni sau se pot agrava in timpul tratamentului cu
Cyclo-Progynova. in aceste cazuri, trebuie sa va prezentati mai des la medicul dumneavoastra pentru
controale periodice:

fibroame la nivelul uterului;

cresterea mucoasei uterine in afara uterului (endometriozd) sau O crestere excesivd a
mucoasei uterine in antecedente (hiperplazie endometriald);

daci aveti un risc crescut de formare a cheagurilor de sange (vezi “Cheaguri de sange n vene”
(tromboza);

risc crescut de a dezvolta un tip de cancer dependent de estrogeni (de exemplu, in cazul in care
existd 0 mama, o0 sord sau o bunica care sa fi avut cancer de san);

dacad aveti tensiune arteriala mare;

o boala a ficatului, de exemplu o tumora benigna a ficatului;

daca aveti diabet zaharat;

calculi biliari;

migrene sau cefalee severa;

0 boald a sistemului imunitar care poate afecta mai multe organe ale corpului (lupus
eritematos sistemic, LES);

epilepsie;

astm bronsic;

0 boala care afecteaza timpanul si auzul (otoscleroza);

valori crescute ale concentratiei grasimilor in sange (trigliceride);

retentie de lichid din cauza problemelor la nivelul inimii si al rinichilor;

sanii durerosi sau noduli la nivelul s&nilor (afectiuni benigne ale sanilor);

episoade de umflaturi in diferite parti ale corpului, cum sunt la nivelul méinilor, picioarelor,
fetei, tractului respirator, care sunt determinate de un defect al unei gene care controleaza o
proteina din sange, denumita inhibitor C, (edem angioneurotic ereditar);

daca aveti sau ati avut coree minor (afectiune insotita de migcari anormale).

daca suferiti de angioedem ereditar sau dobandit.

Intrerupeti imediat administrarea Cyclo-Progynova si adresati-va unui medic

Daci observati oricare dintre urmatoarele, atunci cand utilizati TSH:

oricare dintre situatiile mentionate la punctul ,,Nu utilizati Cyclo-Progynova”
colorare in galben a pielii sau a albului ochilor (icter). Acestea pot fi semne ale unei boli de ficat;
umflare a fetei, limbii si/sau a gatului si/sau dificultate la inghitit sau urticarie, impreuna cu

dificultate la respiratie care sugereaza un angioedem;

o crestere mare a tensiunii arteriale (simptomele pot fi cefalee, oboseala, ameteald);
pentru prima data cefalee de tip migrena (tipic, o durere de cap pulsatila si greata, precedate de
tulburari de vedere);
dacad raméaneti gravida;
daca observati semne ale aparitiei unui cheag de sange, cum sunt:
*tumefiere dureroasa si inrosire a picioarelor;
*dureri aparute brusc in piept;
*dificultate in respiratie;
Pentru mai multe informatii, vezi punctul “Cheaguri de sange in vene” (tromboza)”;

Nota: Cyclo-Progynova nu este un contraceptiv. Daci a trecut o perioada mai mica de 12 luni de la
data ultimei menstruatii sau daca aveti varsta sub 50 de ani, poate fi necesar sa folositi in continuare
metode contraceptive suplimentare pentru a preveni sarcina. Adresati-va medicului dumneavoastra

pentru recomandari.

TSH si cancerul



Ingrosarea excesivi a mucoasei uterine (hiperplazia endometriald) si cancerul mucoasei uterine
(cancer de endometru)

TSH numai cu estrogeni mareste riscul cresterii excesive a mucoasei uterine (hiperplazie
endometriald) si de cancer al mucoasei uterine (cancer de endometru).

Progestogenul din Cyclo-Progynova va protejeaza impotriva acestui risc suplimentar.

Dintre femeile cu varsta cuprinsa intre 50 si 65 de ani, care au in continuare uter si care nu utilizeaza
TSH, in medie, 5 din 1000 vor fi diagnosticate cu cancer de endometru. Dintre femeile cu varsta
cuprinsa intre 50 si 65 de ani, care au in continuare uter si care utilizeaza TSH numai cu estrogeni,
aproximativ ntre 10 si 60 de femei la 1000 de utilizatoare vor fi diagnosticate cu cancer de
endometru (adica, intre 5 si 55 de cazuri suplimentare), in functie de doza si de durata de
administrare.

Sangerare neasteptatd

Veti avea o sangerare neregulatd o data pe lund (numita si sdngerare de intrerupere) cat timp utilizati
Cyclo-Progynova. Cu toate acestea, daca apar sangerari neregulate sau picaturi de sange (spotting) in
plus fatd de sangerarea lunara, care:

- continua mai mult de primele 6 luni de tratament;

- incep dupa utilizarea Cyclo-Progynova pentru mai mult de 6 luni;

- continua dupa incetarea tratamentului cu Cyclo-Progynova;

adresati-va medicului dumneavoastra cit mai curiand posibil.

Cancer de san

Dovezile demonstreaza ca utilizarea terapiei de substitutie hormonala cu combinatia estrogen-
progestativ sau a terapiei de substitutie hormonala (TSH) cu estrogen in monoterapie mareste riscul
de cancer de san. Riscul suplimentar depinde de durata utilizarii TSH si devine evident in decurs de 3
ani de utilizare. Dupa oprirea TSH, riscul crescut se va diminua in timp, dar poate persista 10 ani sau
mai mult daca ati utilizat TSH mai mult de 5 ani.

Comparatie

Dintre femeile cu varsta cuprinsa intre 50 si 54 de ani care nu utilizeaza TSH, Tn medie intre 13 si 17
din 1000 vor fi diagnosticate cu cancer de san, intr-o perioada de 5 ani.

La femeile cu varsta de 50 de ani care Tncep sa utilizeze TSH doar cu estrogen, pe parcursul a 5 ani,
vor exista 16-17 cazuri la 1000 de utilizatoare (adica 0 pana la 3 cazuri suplimentare).

La femeile cu varsta de 50 de ani, care incep sa utilizeze TSH cu combinatia estrogen-progestative
pe parcursul a 5 ani, vor exista 21 de cazuri din 1000 de utilizatoare (adica 4 pana la 8 cazuri
suplimentare).

Dintre femeile cu varsta intre 50 si 59 de ani care nu utilizeaza TSH, in medie vor fi diagnosticate cu
cancer mamar 27 de femei din 1000, pe parcursul a 10 ani.

La femeile cu vérsta de 50 de ani care incep sa utilizeze TSH doar cu estrogen, pe parcursul a 10 ani,
vor exista 34 de cazuri la 1000 de utilizatoare (adica 7 cazuri suplimentare).

La femeile cu varsta de 50 de ani care incep sa utilizeze TSH cu combinatia estrogeni-progestative, pe
parcursul a 10 ani, vor exista 48 de cazuri la 1000 de utilizatoare (adica 21 de cazuri suplimentare).

Examinati-va cu regularitate sanii. Adresati-va medicului dumneavoastra dacia observati
orice modificari, precum:

- adancituri ale pielii;

- modificari ale sfarcurilor;

- orice umflatura pe care o vedeti sau simtiti;



TSH poate modifica modul in care aratd mamografia (creste densitatea imaginilor mamografiilor).
Aceasta poate determina, in unele cazuri, complicatii in depistarea mamografica a cancerului de san.
De aceea, medicul dumneavoastra trebuie sa utilizeze si altd tehnicé de screening.

In plus, se recomanda sa participati la programul de examinare mamografica atunci cand va este oferit.
Tn cazul unui examen mamografic este important sa spuneti medicului/asistentei care face investigatia
cu raze X cd urmati terapie de substitutie hormonald, deoarece acest medicament va poate creste
densitatea sanilor, iar acest fapt poate afecta rezultatul mamografiei. Atunci cand densitatea sanilor
este crescutd, mamografia nu poate detecta toate formatiunile de tip noduli.

Cancer ovarian

Cancerul ovarian este mult mai rar intalnit decat cancerul de san. Utilizarea TSH in monoterapie
estrogenica sau in combinatia estrogeni-progestogeni a fost asociata cu un risc usor crescut de cancer
ovarian.

Riscul de cancer ovarian variaza in functie de varsta. De exemplu, la femei cu varsta cuprinsa intre 50
si 54 de ani, care nu utilizeazd TSH, aproximativ 2 femei din 2000 vor fi diagnosticate cu cancer
ovarian intr-o perioada de 5 ani. La femei care nu utilizeaza TSH timp de 5 ani, vor exista aproximativ
3 cazuri la fiecare 2000 utilizatoare (adica, aproximativ 1 caz suplimentar).

Efectul TSH asupra inimii si circulatiei

Cheaguri de sénge n vene (tromboza)

Riscul aparitiei cheagurilor de sénge la nivelul venelor, In special Tn primul an de tratament, este de
aproximativ 1,3 pana la 3 ori mai mare la utilizatoarele de TSH decat la femeile care nu utilizeaza
TSH.

Cheagurile de singe pot avea consecinte grave, iar daca unul se deplaseaza la plamani, acesta poate
provoca dureri Tn piept, dificultati respiratorii, lesin sau chiar deces.

Este mai probabil sa vi se formeze un cheag de sange la nivelul venelor odata cu inaintarea in varsta
si, daca oricare dintre urmatoarele Situatii este valabila in cazul dumneavoastra. Informati-va medicul
daci oricare dintre aceste situatii este valabila in cazul dumneavoastra:

- sunteti in imposibilitatea de a merge pentru o lunga perioada de timp, din cauza unei interventii
chirurgicale majore, a unui traumatism sau a unei boli (vezi, de asemenea, pct. 3 ,,Daca aveti nevoie
de o interventie chirurgicala”);

- sunteti supraponderald (IMC >30 kg/m?);

- aveti orice probleme cu coagularea sngelui care necesita tratament pe termen lung cu un
medicament utilizat pentru prevenirea formarii cheagurilor de sange;

- daca vreuna dintre rudele dumneavoastra apropiate a avut vreodata un cheag de sange la nivelul
venelor de la picior, la nivelul plamanilor sau al unui alt organ;

- aveti lupus eritematos sistemic (LES);

- aveti cancer;

Pentru semne ale unui cheag de sange, vezi punctul ,,Intrerupeti imediat administrarea Cyclo-
Progynova si adresati-va unui medic”.

Comparatie

Tn medie, pe o perioada de 5 ani, dintre femeile cu vérsta cuprinsa intre 50 si 59 ani, care nu utilizeazi
TSH, s-ar preconiza ca 4 pana la 7 din 1000 sa dezvolte un cheag de sange la nivelul venelor.

Pentru femeile cu varsta cuprinsa intre 50 si 59 ani, care utilizeaza TSH in combinatie estrogeni-
progestogeni pe o perioada de 5 ani, vor fi intre 9 pana la 12 cazuri din 1000 de utilizatoare (adica, un
numar suplimentar de 5 cazuri).



Boald de inima (infarct miocardic)
Nu exista nicio dovada ca TSH va preveni un infarct miocardic.

Femeile cu varsta de peste 60 ani, care utilizeazd TSH in combinatie estrogeni-progestogeni sunt usor
mai predispuse de a dezvolta boli de inima fata de cele care nu utilizeaza niciun fel de TSH.

Accident vascular cerebral

Riscul de a avea accident vascular cerebral este de aproximativ 1,5 ori mai mare la utilizatoarele de
TSH decat la cele care nu utilizeaza TSH. Numarul de cazuri suplimentare de accident vascular
cerebral ca urmare a utilizarii de TSH va creste o dati cu varsta.

Comparatie

Tn medie, pe o perioada de 5 ani, dintre femeile cu vérsta cuprinsa intre 50 si 59 ani, care nu utilizeaza
TSH, este de asteptat ca 8 din 1000 sa aiba un accident vascular cerebral. Dintre femeile cu varsta
cuprinsd intre 50 si 59 ani, care iau TSH de peste 5 ani, vor fi 11 cazuri care sa aiba un accident vascular
cerebral din 1000 de utilizatoare (adica, un numar suplimentar de 3 cazuri).

Alte afectiuni

- TSH nu va preveni pierderile de memorie. La femeile care incep terapie TSH dupa varsta de 65
de ani, exista unele dovezi de risc mai mare de pierderi de memorie. Adresati-va medicului
dumneavoastra pentru sfaturi;

- Supravegherea medicala strictd (inclusiv masurarea periodicd a nivelului de prolactind), este
necesara in cazul in care pacienta suferd de adenom la lobul anterior al glandei pituitare.

- Modificarea culorii pe piele sub forma de pete (cloasma). Femeile care au predispozitie la
cloasma trebuie sa evite expunerea indelungatd la soare sau radiatii ultraviolete in timp ce
utilizeaza TSH.

- Valeratul de estradiol, hormonul din Cyclo-Progynova poate provoca sau agrava simptomele
edemului angioneurotic ereditar (umflarea unor parti ale corpului, cum ar fi mainile, picioarele,
fata, caile respiratorii).

- Medicul va va urmari cu atentie daca aveti afectiuni ale inimii sau rinichilor.

Informatii suplimentare despre grupe speciale de pacienti

Copii si adolescenti
Cyclo-Progynova nu este indicat pentru utilizare la copii si adolescenti.

Pacienti in varsta
Nu exista date care sugereaza necesitatea ajustarii dozelor la pacientii varstnici.

Pacientii cu insuficientd hepatica
Cyclo-Progynova nu a fost studiat la pacientii cu insuficientd hepatica. Cyclo-Progynova este
contraindicat la femeile cu boli hepatice severe (vezi punctul Nu utilizati Cyclo-Progynova).

Pacientii cu insuficienta renala
Cyclo-Progynova nu a fost studiat in mod special la pacientii cu insuficienta renala.

Cyclo-Progynova impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv cele fara prescriptie medicala, medicamente pe baza de plante sau alte
produse naturale. Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.



Unele medicamente pot interfera cu efectele Cyclo-Progynova. Acest lucru poate duce la sangerari

neregulate. Aceste medicamente sunt urmatoarele:

- Medicamente pentru tratamentul epilepsiei (de exemplu, barbiturice, fenitoind, primidona,
carbamazepina si posibil, oxcarbazepina, topiramat si felbamat);
Medicamente pentru tratamentul tuberculozei (exemplu, rifampicina, rifabutina);
Medicamente pentru tratamentul infectiilor cu virusul HIV si virusul hepatitei C (asa numitii
inhibitori de proteaze si inhibitori non-nucleozidici de revers-transcriptaza, cum ar fi, nevirapina,
efavirenz, ritonavir si nelfinavir);
remedii din plante continand sunatoare (Hypericum perforatum);
Medicamente pentru tratamentul infectiilor fungice (de exemplu: griseofulvina, itraconazol,
ketoconazol, voriconazol, fluconazol);
Medicamente pentru tratamentul infectiilor bacteriene (de exemplu: claritromicina,
eritromicina);
Medicamente pentru tratamentul anumitor boli ale inimii, hipertensiune arterialda (de
exemplu: verapamil si diltiazem);
Suc de grepfrut.

Cyclo Progynova poate modifica modul in care unele medicamente actioneaza:
Un medicament pentru tratamentul epilepsiei (lamotrigina), deoarece acesta ar putea creste
frecventa convulsiilor
Medicamentele pentru virusul hepatitic C (VHC) (cum ar fi schema de tratament in asociere
ombitasvir/paritaprevir/ritonavir cu sau fara dasabuvir, precum si schema glecaprevir/pibrentasvir)
pot determina cresteri ale rezultatelor testelor functionale hepatice sanguine (cresteri ale enzimei
hepatice ALT) la femeile care utilizeazd CHC (contraceptive hormonale combinate) care contin
etinilestradiol. Cyclo-Progynova contine estradiol in loc de etinilestradiol. Nu se cunoaste daca
poate aparea o crestere a eznimei hepatice ALT la utilizarea Cyclo-Progynova impreuna cu
aceastd schema cu medicamente VHC 1n asociere.

Daca aveti diabet medicul dumneavoastrd poate sa va modifice dozele de medicamente pentru
tratamentul diabetului.

Teste de laborator

Daca aveti nevoie sa vi se efectueze analize de sange, spuneti medicului dumneavoastra sau personalului
laboratorului ca utilizati Cyclo-Progynova, deoarece acest medicament poate influenta rezultatele unor
analize.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Sarcina
Cyclo-Progynova este recomandat pentru utilizare numai la femeile n perioada de postmenopauza.
Daca sarcina survine Tn timpul tratamentului cu Cyclo-Progynova, tratamentul trebuie Tntrerupt
imediat.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Alaptarea
Mici cantitati de hormoni sexuali pot fi excretate in laptele matern. TSH nu este indicatd pentru
utilizare in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Cyclo-Progynova nu afecteaza capacitatea de a conduce vehicule si a folosi utilaje.



Informatii despre excipienti

Cyclo-Progynova contine lactoza monohidrat si zahar. Daca medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca
aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest
medicament.

3. Cum sa utilizati Cyclo-Progynova

Utilizati Tntotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicul dumneavoastra va urmari sa va prescrie cea mai mica doza, pentru cea mai scurtd perioada
de timp necesara tratarii simptomelor dumneavoastra. Discutati cu medicul dumneavoastra daca
credeti ca efectul acestei doze este prea puternic sau prea slab.

Daca aveti inca ciclu menstrual, trebuie sa incepeti sa luati drajeurile de Cyclo-Progynova in ziua a 5-a
a ciclului menstrual. In orice alt caz, medicul dumneavoastra va poate sfatui sa incepeti imediat.

Luati un drajeu alb pe zi, in primele 11 zile, apoi un drajeu maro deschis pe zi, Tn urmatoarele 10 zile.
Fiecare blister acopera 21 zile de tratament. Dupa 21 zile de utilizare urmeaza o pauza de 7 zile.

Nu are importanta la ce ord luati drajeul, dar odata ce ati ales o anumita ora trebuie sa o mentineti in
fiecare zi. Drajeul trebuie inghitit intreg, cu o cantitate suficienta de lichid.

Sangerarea intervine de obicei n intervalul de 7 zile de pauza, la cateva zile dupa ce a fost luat ultimul
drajeu.

Va rugam sa respectati aceste instructiuni de utilizare, deoarece, in caz contrar, nu veti beneficia in
totalitate de efectele Cyclo-Progynova!

Daca aveti nevoie de o interventie chirurgicala

Dacd vi se va efectua o interventie chirurgicald, spuneti-i medicului chirurg ca utilizati Cyclo-
Progynova. Este posibil sa fie nevoie sa intrerupeti administrarea de Cyclo-Progynova aproximativ cu
4 pana la 6 saptamani Tnainte de interventia chirurgicald, pentru a reduce riscul formarii unui cheag de
sange (vezi punctul 2 ,,Cheaguri de sange in vene”). Intrebati medicul cand puteti si reincepeti
tratamentul cu Cyclo-Progynova.

Daci utilizati mai mult Cyclo-Progynova decét trebuie

Supradozajul poate cauza greatda si varsaturi, si sangerari neregulate. Nu este necesar un tratament
specific, dar daca sunteti ingrijorata, discutati cu medicul dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Cyclo-Progynova

Dacd aveti o intarziere de mai putin de 24 ore de cand trebuia sa luati un drajeu, luati-l c&t mai curand
posibil, iar urmatorul drajeu luati-1 la ora obisnuita. Daca aveti o intarziere de mai mult de 24 de ore,
nu mai luati drajeul respectiv din blister. Continuati sa luati drajeurile rdmase, la ora obisnuitd in
fiecare zi.

Daca intrerupeti administrarea drajeurilor timp de céteva zile, poate apdrea o sdngerare neregulata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca oricare dintre reactiile adverse devine grava sau experimentati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect adresati-va medicului sau farmacistului.

Urmatoarele boli sunt raportate mai frecvent la femeile care utilizeaza TSH comparativ cu femeile

care nu utilizeaza TSH:

- cancer de san;

- crestere anormala sau cancer al mucoasei uterine (hiperplazie endometriala sau cancer de
endometru);

- cancer ovarian;

- cheaguri de sénge Tn venele de la nivelul picioarelor sau plamanilor (tromboembolism venos);

- boala cardiaca;

- accident vascular cerebral;

- pierderi de memorie probabile Tn cazul in care terapia TSH este initiata la varsta de peste 65 de
ani.

Pentru mai multe informatii despre aceste reactii adverse, vezi pct. 2.

Urmatoarele simptome, care au fost sau nu provocate de terapia de substitutie hormonala si care in
unele cazuri au fost probabil simptome ale menopauzei, au fost raportate la pacientele care utilizau
diverse medicamente orale pentru terapia de substitutie hormonala:

Reactii adverse frecvente (pot afecta intre 1 si 10 persoane din 100)

- Crestere sau scadere n greutate

durere de cap

dureri de stomac, greata

eruptii trecitoare pe piele, mancarime

- sangerari vaginale, incluzand pete (s@ngerdri neregulate, care de obicei, dispar pe parcursul
tratamentului).

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta intre 1 si 10 persoane din 1000)
- alergii (reactii de hipersensibilizare)

- stari depresive

- ameteli

- tulburari de vedere

- palpitatii (batéai neregulate, rapide sau pulsatii ale inimii)
- indigestie (dispepsie)

- eritem nodos (noduli durerosi de culoare rosie)

- urticarie

- dureri si sensibilitate crescuta la nivelul sanilor

- edem (retentie de lichide).

Reactii adverse rare (pot afecta intre 1 si 10 persoane din 10000)

- anxietate (stare de neliniste), scaderea sau cresterea libidoului (apetit sexual scazut sau crescut)

- migrend

- intoleranta la lentile de contact

- balonare, varsaturi

- hirsutism (crestere anormala a parului pe fata, corp si membre), acnee

- Crampe musculare

- dismenoree (menstruatii dureroase), secretii vaginale abundente, sindrom asemanétor cu cel
premenstrual, marirea sanilor

- oboseald.



La femeile care prezinta episoade inflamatorii ale diferitelor parti ale corpului cum sunt mainile, fata,
caile respiratorii, determinate de defecte ale unei gene care controleaza proteina plasmatica numita Ci-
inhibitor (angioedem ereditar), valeratul de estradiol din Cyclo-Progynova poate induce sau accentua
simptomele angioedemului ereditar (vezi punctul Atentionari si precautii).

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in legatura cu alte terapii TSH:
- afectiuni ale veziculei biliare
- diferite afectiuni cutanate:
* modificari de culoare a pielii in special la nivelul fetei si al gatului, cunoscute sub denumirea
»pete de sarcind” (cloasma);
* noduli rosii, durerosi, la nivelul pielii (eritem nodos);
* eruptii cutanate cu inrogire in semne de tintd sau ulceratii (eritem polimorf).

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
http://www.anm.ro/. Raportdnd reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pistreazi Cyclo-Progynova
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupa EXP. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Cyclo-Progynova

- Substantele active sunt valeratul de estradiol si norgestrel. Fiecare drajeu alb contine valerat de
estradiol 2 mg si fiecare drajeu maro deschis contine valerat de estradiol 2 mg si norgestrel 0,5
mg.

- Celelalte componente sunt lactoza monohidrat, amidon din porumb, povidona 25000, talc,
stearat de magneziu, zahar, povidona 700000, macrogol 6000, carbonat de calciu, ceara de
montanglicol, glicerol 85%, dioxid de titan (E 171), oxid galben de fer (E 172), oxid rosu de fer
(E 172).

Cum arati Cyclo-Progynova si continutul ambalajului

Cyclo-Progynova se prezintd sub forma de drajeuri de culoare alba si de culoare maro deschis.

Este ambalat Tn cutie cu un blister tip calendar a 21 drajeuri (11 drajeuri de culoare alba si 10 drajeuri
de culoare maro deschis).

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
BAYER AG

Kaiser-Wilhelm-Allee 1

51373 Leverkusen

Germania
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http://www.anm.ro/

Fabricantii
BAYER AG
Mullerstralle 178
13353 Berlin
Germania

BAYER WEIMAR GmbH und Co. KG
Dobereinerstralle 20, 99427, Weimar
Germania

Acest prospect a fost revizuit Tn Februarie 2024.
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INSTRUCTIUNI PENTRU UTILIZATOR

Pentru a va facilita tinerea evidentei, existd 7 etichete autocolante cu cele 7 zile ale saptamanii pentru
fiecare blister de Cyclo-Progynova. Alegeti eticheta saptamanii care incepe cu ziua in care incepeti sa
luati drajeurile. De exemplu, daca incepeti miercuri, utilizati eticheta saptamanii care incepe cu “Mi”.

Lipiti eticheta autocolantd cu zilele sdptamanii deasupra partii superioare a blisterului Cyclo-
Progynova unde este scris ,,Aplicati eticheta autocolanta cu zilele saptdmanii aici” astfel incat prima zi
este deasupra drajeului din portiunea marcata cu “Start”.

Exista acum o zi indicatd deasupra fiecarui drajeu si puteti vedea daca ati luat un anumit drajeu.
Sagetile indica ordinea in care trebuie sa luati drajeurile.
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