UPUTSTVO ZA LEK

Cyclo-Progynova, 0,5 mg/2 mg; 2 mg, obloZene tablete

norgestrel/estradiolvalerat

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi

informacije koje su vazne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

—  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im Skodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i1 Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Cyclo-Progynova i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Cyclo-Progynova
Kako se uzima lek Cyclo-Progynova

Moguca nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Cyclo-Progynova

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

AN ol S e
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1. Sta je lek Cyclo-Progynova i éemu je namenjen

Lek Cyclo-Progynova je oblik hormonske supstitucione terapije — HST (nadoknade hormona). Sadrzi dve
vrste zenskih polnih hormona: estrogen i progestagen. Estrogen (estradiolvalerat) sprecava ili olakSava
simptome, dok progestagen (norgestrel) sprecava zadebljavanje sluzokoze koja oblaze matericu.

Lek Cyclo-Progynova se primenjuje u slede¢im slucajevima:

e Za olaksavanje simptoma menopauze. U menopauzi se znacajno smanjuje koliina estrogena
koja je prisutna u organizmu Zene. Zbog toga se mogu pojaviti simptomi kao §to je osecaj
vruéine u predelu lica, vrata i grudi (,talasi vrucine-valunzi”). Lek Cyclo-Progynova olakSava
ove simptome koji nastaju usled menopauze. Lekar ¢e Vam propisati lek Cyclo-Progynova samo
ako Vam simptomi ozbiljno narusavaju svakodnevni Zivot.

¢ Kao hormonska supstituciona terapija ukoliko jajnici ne funkcioni$u ispravno ili ukoliko su Vam
jajnici uklonjeni zbog poremecaja koji nisu izazvani prisustvom karcinoma (raka).

e Sprecavanje gubitka kalcijuma iz kosti (osteoporoza) nakon menopauze kod Zena koje imaju
povecan rizik za nastanak preloma kosti usled osteoporoze i koje ne mogu koristiti druge lekove
u tu svrhu.

Iskustvo kod Zena starijih od 65 godina je ograniceno.

e Lecenje primarne ili sekundarne amenoreje (odsustvo najmanje 3 mesecna ciklusa tokom perioda

plodnosti).

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Cyclo-Progynova
Istorija bolesti i redovne kontrole

Primena hormonske supstitucione terapije (HST) nosi rizike koje treba proceniti u odnosu na moguce
koristi pre pocetka primene ovog leka ili pre odluke o daljem nastavku njegove primene. Vas§ lekar ¢e
proveriti, na primer, da li imate povecan rizik za razvoj tromboze uzrokovan kombinacijom faktora rizika
ili imate samo jedan veoma znacajan faktor rizika. Ako imate nekoliko faktora, rizik moze biti ve¢i nego
zbir dva rizika koji se uzimaju pojedinacno. Ako je rizik previsok, lekar Vam nece propisati HST.

Iskustvo je ograniceno kada je u pitanju leCenje Zena sa prevremenom menopauzom (usled problema sa
jajnicima ili nakon operacije). Ako ste u prevremenoj menopauzi, rizik udruzen sa primenom HST se
moze razlikovati. Razgovarajte sa svojim lekarom o tome.

Pre nego $to pocnete (ili ponovno pocnete) sa primenom HST, lekar ¢e Vam postaviti brojna pitanja o
Vasoj licnoj i porodicnoj istoriji bolesti. Lekar moze da donese odluku da je potrebno da uradite fizikalni
pregled i, ako je potrebno, mamografiju (pregled dojki) i/ili internisticki pregled (pregled unutrasnjih
organa).

Dok uzimate lek Cyclo-Progynova, morate redovno da odlazite na kontrole kod svog lekara (najmanje
jednom godisnje). Tokom ovih kontrola lekar ¢e razgovarati sa Vama o koristima i rizicima nastavka

primene leka Cyclo-Progynova.

Pazljiv medicinski nadzor (ukljucuju¢i i povremena merenja koncentracije prolaktina) je vazan u
slucajevima adenoma hipofize (tumor tkiva hipofize).

» Radite mamografiju redovno, postujuci savet svog lekara.
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Lek Cyclo-Progynova ne smete uzimati:

Ako se bilo koja od sledecih situacija odnosi na Vas, ne smete koristiti lek Cyclo-Progynova. Ukoliko
niste sigurni, obratite se svom lekaru pre nego $to zapocnete primenu leka.

Lek Cyclo-Progynova ne smete uzimati:

ako imate ili ste imali rak dojke; ili ako postoji sumnja da imate rak dojke;

ako imate maligni tumor koji je osetljiv na estrogene hormone, na primer tumor sluzokoze
koja oblaze matericu (endometrijum); ili ako se sumnja da imate takav tumor;

ako imate vaginalno krvarenje ¢iji je uzrok nepoznat;

ako imate abnormalni rast sluzokoZe materice (hiperplazija endometrijuma) koji jo$ nije
leCen;

ako imate ili ste ikada imali krvni ugrus$ak u veni (trombozu), na primer u nozi (tromboza
dubokih vena) ili u plu¢ima (pluéna embolija);

ako imate poremecéaj koagulacije (kakav je nedostatak proteina C, proteina S ili antitrombina);
ako imate ili ste nedavno imali problem izazvan prisustvom krvnih ugrusaka u arterijama,
kakav je sréani udar, mozdani udar ili angina pektoris;

ako imate ili ste ikada kada imali oboljenje jetre i nije doSlo do normalizacije funkcije jetre;
ako imate porfiriju, retko nasledno oboljenje krvi.

ako ste trudni ili dojite;

ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na estradiolvalerat ili norgestrel ili na bilo koju od pomo¢nih
supstanci ovog leka (navedene u odeljku 6).

Ako se bilo koje od navedenih stanja pojavi po prvi put tokom uzimanja leka Cyclo-Progynova,
odmah prestanite sa uzimanjem i obratite se svom lekaru.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa Vasim lekarom ili farmaceutom pre uzimanja leka Cyclo-Progynova.

Pre pocetka uzimanja leka, obavestite svog lekara ako imate ili ste imali bilo koje od sledecih stanja, jer
se ona mogu ponovo javiti ili se mogu pogorsati tokom uzimanja leka Cyclo-Progynova. Ako je to
neophodno, morate ¢eSc¢e da odlazite na kontrolne preglede kod svog lekara:

ako imate benigni tumor materice (miom uterusa);

ako imate poremecaj kod koga se sluzokoza materice (endometrijum) razvija izvan materice, na
primer u karlici (endometrioza); ili ako ste ranije imali abnormalni rast sluzokoze materice
(hiperplazija endometrijuma);

ako imate povecan rizik za razvoj krvnih ugruSaka (videti odeljak ,Krvni ugrusci u veni
(tromboza)”);

ako imate povecan rizik za razvoj tumora osetljivih na estrogen (na primer ako su Va$a majka,
sestra ili baka imale rak dojke);

ako imate hipertenziju (povisen krvni pritisak);

ako imate oboljenje jetre, npr. benigni tumor jetre;

ako imate dijabetes (Secernu bolest);

ako imate kamen u Zuci;

ako patite od migrena ili teskih glavobolja;

ako imate specificni poremecaj imunskog sistema koji moze zahvatiti ostale organe (sistemski
eritemski lupus);

ako imate epilepsiju;
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ako imate astmu;

ako imate oboljenje koje zahvata bubnu opnu i sluh (otoskleroza);

ako imate povisen nivo masnoc¢a u krvi (trigliceridi);

ako dolazi do nakupljanja vode u organizmu usled problema sa srcem ili bubrezima;

ako imate hloazmu (gubitak ili promenu boje razli¢itih oblasti koze) treba da izbegavate previse
izlaganja suncevoj svetlosti i UV zracenju;

ako imate Sidenhajmovu horeu (oboljenje koje karakteriSu nevoljni pokreti);

e ako imate nasledni ili ste¢eni angioedem (oticanje delova tela).

Odmabh prekinite terapiju lekom Cyclo-Progynova i obratite se odmah svom lekaru
ako tokom primene HST nastane jedna od sledecih situacija:

e razvijete bilo koji od poremecaja navedenih u odeljku ,,Lek Cyclo-Progynova ne smete

uzimati”

e 7uta prebojenost koZe ili beonjaca (zutica). To moze biti znak oboljenja jetre.

e oticanje lica, jezika i/ili grla i/ili otezano gutanje i/ili pojava osipa sa ruzi¢astom koprivnjacom i
teSkim svrabom (koprivnjaca ili urtikarija), pra¢eno otezanim disanjem zato §to su ovi
simptomi znaci angioedema
Vas krvni pritisak je veoma visok (znaci su uglavnom glavobolja, umor i nesvestica)
dobijete glavobolju migrenskog tipa prvi put u zivotu
ako zatrudnite
ako primetite znakove tromboze, kao Sto su:

= bolna otecenost i crvenilo nogu
* iznenadni bol u grudima
= otezano disanje
Za vise informacija videti, ,,Krvni ugrusci u veni (tromboza)”.

Napomena: Lek Cyclo-Progynova ne predstavlja metodu kontracepcije. Ako ste tokom poslednjih 12
meseci jo§ uvek imali menstruaciju, ili ste mladi od 50 godina, treba da nastavite da primenjujete
kontracepciju kako biste izbegli trudnocu. Obratite se svom lekaru za savet.

Koji rizici su udruZeni sa kori§¢enjem leka Cyclo-Progynova?
HST irak

Abnormalni razvoj sluzokoZe materice (hiperplazija endometrijuma) i rak sluzokoZe materice
(karcinom endometrijuma)

Koris¢enje HST koja sadrzi samo estrogen povecava rizik od abnormalnog razvoja sluzokoze materice
(hiperplazija endometrijuma) i raka endometrijuma. Progestagen, hormon koji sadrzi lek Cyclo-
Progynova, §titi od ovog povecanog rizika.

U proseku kod 5 od 1000 Zena koje imaju matericu, a ne koriste HST, bi¢e dijagnostikovan rak
endometrijuma u periodu izmedu 50. i 65. godine Zivota. Kod Zena izmedu 50. i 65. godine Zivota koje
imaju matericu, a uzimaju samo estrogensku HST, kod 10 do 60 od 1000 bice dijagnostikovan rak
endometrijuma (tj. izmedu 5 1 55 dodatnih slucajeva), u zavisnosti od doze i duzine kori$¢enja terapije.

Neredovna krvarenja

Tokom terapije lekom Cyclo-Progynova imacete krvarenje jednom mesecno (krvarenje sli¢no
menstrualnom). Medutim, ako imate neredovna krvarenja pored ovog krvarenja slicnog menstruaciji, ili
imate mala tzv. tackasta krvarenja koja:
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e traju i nakon prvih 6 meseci terapije

e pojavljuju se nakon Sto ste uzimali lek Cyclo-Progynova duze od 6 meseci

e nastavljaju se ¢ak iako ste prekinuli uzimanje leka Cyclo-Progynova
obratite se svom lekaru $to je moguée pre.

Rak dojke

Studije su pokazale da upotreba hormonske supstitucione terapije ( HST) koju ¢ini kombinacija estrogena
i progestagena ili HST sa primenom samo estrogena, povecava rizik od raka dojke. Ovaj dodatni rizik
zavisi od duzine terapije. Dodatni rizik se javlja nakon 3 godine upotrebe. Nakon prestanka upotrebe
HST, dodatni rizik se ponovo smanjuje, ali ako ste HST koristili u periodu duzem od 5 godina, dodatni
rizik moze da traje i do 10 godina, pa i duze.

Poredenje

U proseku kod 13 do 17 od 1000 Zena starosti od 50 do 54 godine koje nikada nisu koristile HST, do¢i ¢e
do nastanka karcinoma dojke u toku perioda od 5 godina.

Kod 16 do 17 od 1000 Zena starosti 50 godina koje su uzimale HST samo sa estrogenom u periodu od 5
godina, do¢i ¢e do nastanka karcinoma dojke (0 do 3 dodatna slucaja)

Kod 21 od 1000 zena starosti 50 godina koje su pocele da uzimaju kombinovanu estrogensko-
progestagensku HST u perodu od 5 godina, do¢i ¢e do nastanka karcinoma dojke (4 do 8 dodatnih
slucajeva).

U proseku kod 27 od 1000 zena starosti od 50 do 59 godina koje nikada nisu koristile HST, do¢i ¢e do
nastanka karcinoma dojke u toku perioda od 10 godina.

Kod 34 od 1000 Zena starosti 50 godina koje su uzimale HST samo sa estrogenom u periodu od 10
godina, do¢i ¢e do nastanka karcinoma dojke (7 dodatnih slucajeva)

Kod 48 od 1000 Zena starosti 50 godina koje su uzimale kombinovanu estrogensko-progestagensku HST
u toku perioda od 10 godina, do¢i ¢e do nastanka karcinoma dojke (21 dodatni slucaj).

> Redovno pregledajte dojke. Obratite se svom lekaru ako primetite neku promenu, kao §to su:
e stvaranje rupica ili nabora
e promene na bradavicama
e bilo kakve kvrzice koje mozete videti ili napipati.

Osim toga, savetuje se i da ucestvujete u programima mamografskog skrininga kada za njih dobijete
poziv. Prilikom mamografskog skrininga vazno je da medicinskoj sestri/zdravstvenom radniku koji radi
rendgensko snimanje kazete da uzimate HST, poSto ovaj lek moze da poveca gustinu tkiva dojki i tako
utiCe na nalaz mamografije. Ako je gustina tkiva dojke povecana, mamografija mozda ne¢e mo¢i da
otkrije sve Cvorice.

Rak jajnika
Rak jajnika je redak, mnogo redi nego rak dojke. Upotreba HST koja sadrzi samo estrogen ili
kombinaciju estrogena i progestagena je povezana sa blago povecanim rizikom od raka jajnika.

Rizik od raka jajnika zavisi od godina starosti. Na primer, kod Zena starosti izmedu 50 i 54 godina koje ne
uzimaju HST, rak jajnika bic¢e dijagnostikovan kod oko 2 od 2000 Zena nakon perioda od 5 godina. Kod

zena koje uzimaju HST tokom 5 godina, bi¢e oko 3 slucaja na 2000 korisnica (tj. oko 1 dodatni slucaj).

HST i dejstvo na srce i cirkulaciju

Krvni ugruici u veni (tromboza)
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Zene koje uzimaju HST imaju otprilike 1,3 do 3 puta veéi rizik za nastanak krvnog ugruska u veni u
odnosu na Zene koje ne koriste HST, posebno tokom prve godine terapije.

Krvni ugrusci mogu biti ozbiljni, a ako krenu ka plu¢ima mogu izazvati bol u grudima, nedostatak
vazduha, nesvesticu ili ¢ak smrtni ishod.

Rizik od tromboze se povecava sa godinama i u slede¢im situacijama. Obratite se lekaru ako se nesto od
slede¢eg odnosi na Vas:
e nepokretni ste duzi period nakon operacije, povrede ili usled bolesti (takode pogledajte u
odeljku 3 ,,Ako treba da idete na operaciju”.);
e imate prekomernu telesnu masu (indeks telesne mase, BMI >30 kg/m?);
e imate poremecaje koagulacije $to znaci da treba da uzimate lekove u duzem periodu kako bi se
sprecilo stvaranje krvnog ugruska;
e neko od Vasih bliskih rodaka je ve¢ imao krvni ugrusak u nozi, plu¢ima ili ostalim organima;
e imate sistemski eritemski lupus;
e imate rak.

Da biste pronasli vise o znacima tromboze, pogledajte ,,Odmah prekinite terapiju lekom Cyclo-Progynova
i obratite se odmah svom lekaru”.

Poredenje

Medu Zenama u pedesetim godinama zivota koje ne koriste HST, u proseku ¢e izmedu 4 i 7 od 1000 imati
trombozu tokom perioda od 5 godina.

Medu Zenama u pedesetim godinama zivota koje koriste kombinovanu estrogensko-progestagensku HST
tokom 5 godina, ovaj broj varira izmedu 9 i 12 slucajeva na 1000 korisnica (Sto predstavlja 5 dodatnih
slucajeva).

Sréani poremedaji (sréani udar)
Nema dokaza da HST pomaze u spre¢avanju sréanog udara.

Zene starije od 60 godina koje koriste estrogensko-progestagensku HST imaju nesto visi rizik od razvoja
srcanih oboljenja u odnosu na one koje ne koriste HST.

MoZdani udar
Rizik od mozdanog udara je oko 1,5 puta visi kod Zena koje koriste HST u odnosu na one koje ne koriste.
Broj dodatnih slu¢ajeva mozdanog udara usled primene HST se povecava sa godinama starosti.

Poredenje

Medu Zenama u pedesetim godinama zivota koje ne koriste HST, 8 od 1000 ¢e u proseku imati mozdani
udar tokom perioda od 5 godina. Medu Zenama u pedesetim godinama zivota koje koriste HST, bice
11 sluc¢ajeva mozdanog udara na 1000 korisnica tokom 5 godina (Sto predstavlja 3 dodatna slucaja).

Ostala oboljenja
e HST ne spreCava gubitak pamcenja. Postoje neke naznake o povecanom riziku za gubitak
pamcenja kod Zena koje zapo¢nu uzimanje HST nakon 65. godine. Obratite se za savet svom
lekaru.
e Poznato je da estrogeni povecavaju sklonost ka stvaranju kamena u zuci. Neke Zene imaju
predispoziciju za razvoj poremecaja Zucne kese tokom terapije estrogenima.

Dodatne informacije koje se odnose na posebne populacije
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Deca i adolescenti
Primena leka Cyclo-Progynova nije indikovana kod dece i adolescenata.

Primena u starijem Zivotnom dobu
Iskustvo vezano za primenu leka Cyclo-Progynova kod Zena starijih od 65 godina je ograniceno. Recite
svom lekaru ako ste stariji od 65 godina (videti odeljak ,,Upozorenja i mere opeza”).

Pacijenti sa oSte¢enjem funkcije jetre

Lek Cyclo-Progynova nije posebno ispitivan kod pacijenata sa oSteCenjem funkcije jetre. Lek Cyclo-
Progynova je kontraindikovan kod Zena sa teskim oboljenjem jetre (videti odeljak ,,Lek Cyclo-Progynova
ne smete uzimati’).

Pacijenti sa oSte¢enjem funkcije bubrega
Lek Cyclo-Progynova nije posebno ispitivan kod pacijenata sa oste¢enjem funkcije bubrega. Dostupni
podaci ne ukazuju na potrebu za prilagodavanjem doze u ovoj populaciji pacijenata.

Drugi lekovi i lek Cyclo-Progynova
Obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati
bilo koje druge lekove.

Neki lekovi smanjuju efikasnost leka Cyclo-Progynova, §to takode moze dovesti do neredovnih krvarenja.
To se posebno odnosi na sledece lekove:

o lekove protiv epilepsije (antiepileptici — kao Sto su barbiturati, fenitoin, primidon,
karbamazepin i moguce okskarbazepin, topiramat i felbamat);

e lekove protiv tuberkuloze (antituberkulotici kakvi su rifampicin, rifabutin);

o lekove za leCenje HIV infekcija i infekcije virusom hepatitisa C (nazvani inhibitori
proteaza i nenukleozidni inhibitori reverzne transkriptaze, kakvi su nevirapin, efavirenz,
ritonavir i nelfinavir);

e lekovi za lecenje infekcije izazvane virusom hepatitisa C (HCV) (kao $to je kombinovano
lecenje lekovima ombitasvir/paritaprevir/ritonavir sa ili bez dasabuvira ili lecenje lekovima
glekaprevir/pibrentasvir) mogu da izazovu povecanje vrednosti enzima jetre (ALT, test iz
krvi za procenu funkcije jetre) kod Zena koje koriste kombinovane hormonske kontraceptive
koji sadrze etinilestradiol. Lek Cyclo-Progynova sadrzi estradiol umesto etinilestradiola. Nije
poznato da li se povecanje vrednosti enzima jetre ALT takode moze javiti kada se lek Cyclo-
Progynova koristi istovremeno sa gore navedenom kombinacijom lekova za leCenje HCV.
Vas lekar ¢e Vas o tome posavetovati;
biljne lekove koji sadrze kantarion (Hypericum perforatum);
odredene antibiotike (npr. penicilini i tetraciklin);
paracetamol (za terapiju bola i sniZenje poviSene temperature);
lekove koji se koriste za lecenje gljivicnih infekcija (npr. grizeofulvin, flukonazol,
itrakonazol, ketokonazol i vorikonazol);
lekove koji se koriste za le€enje bakterijskih infekcija (npr. klaritromicin i eritromicin);

e lekove koji se koriste za le€enje odredenih sréanih bolesti ili visokog krvnog pritiska (npr.
verapamil i diltiazem);
e sok od grejpfruta.

Potrebna doza antidijabetesnih lekova, insulina ili oralnih antikoagulanasa (lekova koji smanjuju
zgrusavanje krvi) ¢e mozda morati da se menja kada uzimate lek Cyclo-Progynova.
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Laboratorijska ispitivanja
Ukoliko treba da uradite laboratorijsko ispitivanje krvi, recite svom lekaru ili laboratorijskom osoblju da
uzimate lek Cyclo-Progynova jer to moze imati uticaja na rezultate odredenih testova.

Uzimanje leka Cyclo-Progynova sa hranom, pi¢ima i alkoholom

Prekomerno konzumiranje alkohola tokom uzimanja HST moze da utice na delovanje leka. Posavetujte se
sa Vasim lekarom.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.

Lek Cyclo-Progynova je namenjen iskljuc¢ivo Zenama u menopauzi. Ako zatrudnite, odmah prestanite sa
uzimanjem leka Cyclo-Progynova i obratite se lekaru.

Ako dojite, ne smete uzimati lek Cyclo-Progynova.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Kod korisnica leka Cyclo-Progynova nisu zapazeni bilo kakvi uticaji na sposobnost upravljanja motornim
vozilima i rukovanja masinama.

Lek Cyclo-Progynova sadrzi laktozu i saharozu (dve vrste Secera)

U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.

3. Kako se uzima lek Cyclo-Progynova

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Va$ lekar ili farmaceut. Ukoliko niste
sigurni proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Vas lekar ¢e Vam propisati najnizu mogucu dozu, tokom najkra¢eg moguceg perioda kako bi lecio
simptome. Obratite se svom lekaru ako mislite da je ova doza previse visoka ili previSe niska.

Priprema blistera

Kako biste mogli da pratite uzimanje leka Cyclo-Progynova, dobicete uz svaki blister sedam nalepnica
oznacenih sa sedam dana u nedelji.

Izaberite nalepnicu koja pocinje onim danom u nedelji kada pocinjete da uzimate tablete. Na primer, ako
pocinjete u sredu uzmite nalepnicu koja pocinje sa ,,Sre”.

Zalepite nalepnicu sa danima u nedelji na blister leka Cyclo-Progynova, na mestu gde pise ,,Ovde zalepite
plavu traku obelezenu danima” tako da je prvi dan iznad tablete oznacCene sa ,,1”.

Iznad svake tablete se sada nalazi jedan dan. Tako mozete videti da li uzimate pravu tabletu.

Uvek pocnite sa tabletom pored kvadrati¢a oznacenog sa ,,Pocetak”™ i nastavite svaki slede¢i dan u pravcu
strelice dok ne uzmete 21 tabletu.

ZapocCinjete uzimanje leka Cyclo-Progynova 5. dana menstruacije, §to znaci od 5. dana menstrualnog
ciklusa.

80d 13



e ™

1> 21 1>

NEDELJA 1 NEDELJA 2 NEDELJA 3 NEDELJA 4 NEDELJA 1
7 DANA PAUZA

QOO0 COoOIvoCC oo ®®d® | | | | | | OOO

Menstruacija

‘ Menstruacija §

L 5. dan ciklusa = 1. dan uzimanja leka Cyclo-Progynova

\ O @ 1 tableta leka Cyclo-Progynova /

Pacijentkinje koje nemaju menstruacije ili imaju neredovne menstruacije, kao 1 Zene posle menopauze
mogu zapoceti uzimanje leka Cyclo-Progynova odmah nakon $to im je lekar propisao lek, uz obavezno
isklju¢enje postojanja trudnoce (videti odeljak ,, Trudnoca, dojenje i plodnost™).

4 N

1> 21 1>

NEDELJA 1 NEDELJA 2 NEDELJA 3 NEDELJA 4 NEDELJA 1

7 DANA PAUZA
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Menstruacija

L 1. dan uzimanja leka Cyclo-Progynova

\ O @ 1 tableta leka Cyclo-Progynova /

Tablete se uzimaju na slede¢i nacin

Po jednu belu tabletu uzimajte svakodnevno tokom 11 dana, zatim nastavite sa uzimanjem svetlosmedih
tableta (po jednu dnevno) tokom 10 dana. Svako blister pakovanje odgovara terapiji u trajanju od 21 dan.
Posle 21 dana uzimanja leka, sledi pauza od 7 dana tokom koje se ne uzimaju tablete. U ovom periodu
pojavljuje se krvarenje nekoliko dana nakon uzimanja poslednje tablete. Osim ako lekar nije propisao
drugacije, nakon ovih 7 dana pauze zapocCinjete novo blister pakovanje, istog dana u nedelji kao i u
slucaju prethodnog pakovanja.

Kako se upotrebljava lek Cylo-Progynova
Tabletu progutati sa malo tecnosti, ne zvakati je.

Nije vazno u koje doba dana uzimate tabletu, ali kad jednom odaberete neko vreme, pridrzavajte ga se
svakodnevno, npr. posle dorucka ili posle vecere.

Ako ste uzeli vie leka Cyclo-Progynova nego $to treba
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Predoziranje moze da izazove mucninu, povracanje ili nepravilno krvarenje. Nije neophodno specifi¢no
lecenje, ali treba da konsultujete svog lekara ukoliko ste zabrinuti.
Ako ste uzeli vise leka Cyclo-Progynova, obratite se odmah svom lekaru ili farmaceutu.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Cyclo-Progynova

Ako ste zakasnili manje od 24 sata da popijete tabletu, uzmite je Sto je pre moguce. Sledecu tabletu
uzmite u uobicajeno vreme. Ako ste viSe od 24 sata zakasnili da uzmete tabletu, ostavite zaboravljenu
tabletu u blisteru. Nastavite sa redovnim uzimanjem preostalih tableta svakog dana, u uobicajeno vreme.
Ako propustite uzimanje tableta na nekoliko dana, moze se pojaviti neredovno krvarenje.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Cyclo-Progynova
Nije primenjivo.

AKko treba da idete na operaciju

Ako treba da idete na operaciju, obavestite hirurga da uzimate lek Cyclo-Progynova. Mozda ¢e biti
potrebno da prestanete da uzimate lek Cyclo-Progynova oko 4 do 6 nedelja pre operacije, kako bi se
smanjio rizik za nastanak tromboze (videti odeljak 2 , Krvni ugrusci u veni (tromboza)”). Obratite se
svom lekaru u vezi nastavka koris¢enja leka Cyclo-Progynova.

Ukoliko imate dodatnih pitanja o nacinu upotrebe ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
4. Moguéa neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Slede¢i poremecaji su cesce zabelezeni kod korisnica HST nego kod onih koje ne koriste:
o rak dojke
abnormalni rast ili rak sluzokoZze materice (hiperplazija endometrijuma ili rak endometrijuma)
rak jajnika
stvaranje krvnih ugrusaka u venama nogu ili pluca (venska tromboembolija)
sr¢ana oboljenja
mozdani udar
moguci gubitak pamcenja kada se sa primenom HST poc¢ne posle 65. godine Zivota

Da biste saznali vise o ovim nezeljenim dejstvima, videti odeljak 2.

Slede¢i simptomi su bili prijavljeni kod korisnica HST.
Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e povecanje ili smanjenje telesne mase
glavobolje
bol u trbuhu
mucnina
osip na kozi
svrab
vaginalno krvarenje, koje obuhvata i tackasta krvarenja (neredovna krvarenja, koje se uobicajeno
smanjuju nastavkom terapije)

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
e alergije (reakcije preosetljivosti)
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depresivno raspolozenje

vrtoglavica

poremecaji vida

palpitacije (brzi i neredovni otkucaji srca)

lose varenje (dispepsija)

kozna bolest koju karakterisu mali crveni, bolni ¢vori¢i (nodozni eritem)
urtikarija (koprivnjaca)

bol u grudima

osetljivost dojki

otoci usled preteranog nakupljanja te¢nosti (edem)

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
e anksioznost

smanjen ili povecan libido (manje ili vi$e izrazen polni nagon)

migrene

nepodnosenje kontaktnih sociva

nadutost

povracanje

preteran rast dlaka po telu (hirzutizam)

akne

gréevi u misi¢ima

bolne mestruacije (dismenoreja)

vaginalni sekret

premenstrualni sindrom

uvecanje dojki

iscrpljenost

Kod Zena koje imaju nasledni angioedem - epizode oticanja odredenih delova tela, kao Sto su Sake,
stopala, lice 1 organi za disanje, izazvane nedostatkom gena koji kontroliSe protein iz krvi nazvan Cl1-
inhibitor - estradiolvalerat, hormon koga sadrzi lek Cyclo-Progynova, moze izazvati ili pogorsati
simptome naslednog angioedema (videti odeljak ,,Upozorenja i mere opreza”).

Sledeca nezeljena dejstva su bila prijavljena kod primene ostale HST:
e poremecaji zucne kese
e poremecaji koze ili potkoznog tkiva, kao §to su:
- neujednacena prebojenost koze, posebno na licu i vratu, takode nazvana ,,trudnickim
mrljama” (hloazma)
- crveni, bolni ¢vori¢i na koZi (nodozni eritem);
- osip na kozi pracen crvenim kolutovima koji imaju oblik mete ili ¢ira (multiformni
eritem)

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili
farmaceuta. Ovo ukljucuje i svaku mogucu neZeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem neZeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):
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Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako Cuvati lek Cyclo-Progynova

Cuvati lek van vidokruga i domagaja dece.

Ne smete koristiti lek Cyclo-Progynova posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju
nakon ,,Vazi do”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Lek Cyclo-Progynova ne zahteva posebne uslove cuvanja.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavesStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti Zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Cyclo-Progynova

Aktivne supstance u svetlosmedim obloZzenim tabletama su estradiolvalerat i norgestrel. Jedna
svetlosmeda oblozena tableta sadrzi 2 mg estradiolvalerata i 0,5 mg norgestrela.

Aktivna supstanca u belim oblozenim tabletama je estradiolvalerat. Jedna bela oblozena tableta sadrzi

2 mg estradiolvalerata.

Pomoc¢éne susptance su:

Svetlosmeda obloZena tableta:

Jezgro tablete: laktoza, monohidrat; skrob, kukuruzni; povidon 25; talk; magnezijum-stearat.

Obloga tablete: saharoza; povidon 90; makrogol 6000; kalcijum-karbonat; glicerol 85%; titan-dioksid,
gvozde(Ill)-oksid, zuti; gvozde(Ill)-oksid, crveni; montanglikol vosak.

Videti odeljak 2 ,,Lek Cyclo-Progynova sadrzi laktozu i saharozu®.

Bela oblozZena tableta:
Jezgro tablete: laktoza, monohidrat; skrob, kukuruzni; povidon 25; talk; magnezijum-stearat.

Obloga tablete: saharoza; povidon 90; makrogol 6000; kalcijum-karbonat; talk; montanglikol vosak.
Videti odeljak 2 ,,Lek Cyclo-Progynova sadrzi laktozu i saharozu®.

Kako izgleda lek Cyclo-Progynova i sadrzaj pakovanja

Svetlosmeda oblozena tableta: Okrugle, bikonveksne, oblozene tablete svetlosmede boje.
Bela oblozena tableta: Okrugle, bikonveksne, obloZene tablete bele boje.

Unutrasnje pakovanje je PVC-AI/PVC/PVDC blister od providne polivinil-hloridne folije sa zalepljenom
aluminijumskom folijom preko koji sadrzi 11 belih i 10 svetlosmedih obloZenih tableta.
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Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 blister (ukupno 21 oblozena tableta) i
Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac
Nosilac dozvole:

BAYER D.O.0. BEOGRAD
Omladinskih brigada 88b, Srbija

Proizvodac:
BAYER WEIMAR GMBH & CO.KG

Doebereinerstrasse 20, Weimar, Nemacka

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Januar, 2023.

ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

515-01-00630-22-001 od 11.01.2023.
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