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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Cyclovita 400 mg ovule
progesteron

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Cyclovita si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Cyclovita
Cum sa utilizati Cyclovita

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Cyclovita

Continutul ambalajului si alte informatii

A S

1. Ce este Cyclovita si pentru ce se utilizeaza
Cyclovita contine progesteron care este un hormon sexual feminin natural, produs de organism.

Cyclovita este destinat femeilor care au nevoie de un surplus de progesteron in timpul tratamentului
din cadrul unui program de tehnici de reproducere asistatd (TRA).

Progesteronul actioneaza asupra mucoasei uterine §i va ajutd sa rimaneti gravida si sa va mentineti
sarcina atunci cand sunteti tratata pentru infertilitate.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Cyclovita

Nu utilizati Cyclovita:

- daca sunteti alergica la progesteron sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6),

- aveti sangerari vaginale neobisnuite, care nu au fost evaluate de medic,

- stiti cd aveti sau se banuieste cd aveti cancer sensibil la acest hormon,

- aveti tulburdri numite porfirii (un grup de tulburéari mostenite sau dobandite ale anumitor
enzime),

- aveti sau ati avut cheaguri de sange la nivelul picioarelor, plamanilor, ochilor sau altundeva in
corp,

- aveti sau ati avut afectiuni severe ale ficatului,

- pierdeti sarcina, iar medicul suspecteaza ca un rest de tesut a ramas in uter sau cd sarcina este n
afara uterului.




Atentionari si precautii

Aveti grija deosebita si spuneti imediat medicului dumneavoastrd daca prezentati oricare dintre aceste

simptome pe durata tratamentului sau chiar si la cateva zile dupa ultima doza:

- dureri in gambe sau in piept, dificultati la respiratie care au aparut subit sau tuse cu sange,
indicand posibile cheaguri la nivelul picioarelor, inimii sau plamanilor

- durere de cap severa sau varsaturi, ameteli, lesin sau modificari de vedere sau de vorbire,
slabiciune sau amortire a unui brat sau picior, indicand posibile cheaguri in creier sau in ochi

- agravare a simptomelor de depresie.

Inainte de tratamentul cu Cyclovita, spuneti medicului dumneavoastra daci ati avut sau aveti oricare
din urmatoarele probleme de sanatate:

- afectiuni ale ficatului

- epilepsie

- migrend

- astm bronsic

- disfunctie cardiaca sau renala

- diabet zaharat

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

Cyclovita impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte
medicamente.

Acest lucru este foarte important in cazul 1n care luati carbamazepina (de exemplu, pentru a preveni
convulsiile, a trata unele tipuri de durere sau schimbari de dispozitie), rifampicina (pentru tratarea
infectiilor) sau fenitoind (de exemplu, pentru a preveni convulsiile sau a trata unele tipuri de durere),
deoarece aceste medicamente pot scadea eficacitatea progesteronului.

Utilizarea altor medicamente cu administrare vaginald in acelasi timp cu Cyclovita nu este
recomandata, deoarece nu se stie ce efect ar avea asupra tratamentului.

Sarcina si alaptarea

Cyclovita poate fi utilizat pe durata primului trimestru de sarcina la femeile care au nevoie de un
surplus de progesteron in timpul tratamentului din cadrul unui program de tehnici de reproducere
asistata (TRA).

Nu a fost Inca stabilit pe deplin riscul aparitiei malformatiilor congenitale (afectiuni prezente la
nastere), incluzdnd malformatii la nivelul aparatului genital la nou-nascutii de sex masculin sau
feminin, determinate de expunerea din timpul sarcinii la progesteronul exogen (administrat).

Acest medicament nu trebuie utilizat pe durata alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Cyclovita are o influentd minora sau moderata asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje. Poate determina ameteli; prin urmare, se recomanda prudenta in utilizarea la persoanele care
conduc vehicule si folosesc utilaje.

3. Cum sa utilizati Cyclovita

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra daca nu sunteti sigura.

Doza recomandati este de un ovul de 400 mg de doui ori pe zi, introdus in vagin. Incepeti s utilizati
Cyclovita Incepand din ziua extragerii ovulului. In cazul in care sarcina este confirmata, administrarea
Cyclovita trebuie continuata timp de 38 de zile de la inceperea tratamentului.
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Cum se introduce Cyclovita
Spalati-va pe maini inainte de-a introduce ovulul in vagin. Ovulul se introduce profund in interiorul
vaginului. Este de preferat sa faceti aceastd manevra in pozitie culcata.

Daca utilizati mai mult decét trebuie din Cyclovita
Daca dumneavoastra (sau altcineva) ati inghitit accidental sau ati utilizat mai multe ovule, duceti-va la
cel mai apropiat spital sau contactati-1 imediat pe medicul dumneavoastra pentru recomandari.

Daca uitati sa utilizati Cyclovita

Daca uitati sa va administrati ovulul, utilizati-1 in momentul 1n care va amintiti, cu exceptia cazului in
care se apropie ora la care va administrati doza urméatoare. Nu va administrati o doza dubla. Nu uitati
sd luati doza urmatoare, la ora stabilita.

Daci incetati sa utilizati Cyclovita

Va rugam sa va adresati medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari daca
intentionati sa Incetati sau daca ati incetat utilizarea Cyclovita. Oprirea bruscad a administrarii
progesteronului poate provoca anxietate crescuta, instabilitate emotionala si sensibilitate crescuta
pentru crize convulsive.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va 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.

Reactiile adverse la pacientele care urmeaza tratament TRA sunt prezentate mai jos:

Urmatoarele reactii adverse frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

- Distensie abdominald (umflare a abdomenului), durere abdominald, constipatie
- Insomnie

- Stare de oboseala

- Bufeuri

- Dureri de san

Urmatoarele reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 100 persoane):

- Dureri de cap, ameteli, dispozitie schimbéatoare

- Modificari ale gustului, varsaturi, flatulenta (vanturi), diaree, balonare (dilatare gastrica)

- Transpiratii nocturne, urticarie sau mancarimi

- Durere a articulatiilor

- Dureri pelvine, marire a ovarelor, sdngerdri vaginale

- Urinare frecventa, eliminare involuntara de urina

- Crestere In greutate

- Sangerari

- Mancarimi la locul de aplicare, senzatie de frig sau schimbare a temperaturii corpului sau stare
general de disconfort

Dupa utilizarea Cyclovita se poate observa o scurgere, dupa ce s-a dizolvat ovulul. Nu va ingrijorati,
acest lucru este normal atunci cand folositi medicamente cu administrare vaginald sau rectala.

Raportarea reactiilor adverse



Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Cyclovita

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.

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

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

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

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Cyclovita

- Substanta activa este progesteron. Fiecare ovul contine progesteron 400 mg.
- Cealaltd componenta este gliceride de semisinteza, solide.

Cum arata Cyclovita si continutul ambalajului

Ovule sub forma de torpila, de culoare aproape alba, cu dimensiuni de 10 mm x 30 mm, ambalate 1n
folii termosudate din PVC-PE.

Marimi de ambalaj: cutii cu 12, 15, 30 si 45 ovule.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

Gedeon Richter Plc.

Gyomréi ut 19-21.

1103 Budapesta, Ungaria

Fabricantul

Gedeon Richter Plc.

Gyomréi ut 19-21.

1103 Budapesta, Ungaria

FULTON MEDICINALI S.P.A


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

Via Marconi, 28/9 — 20044
Arese (MI)
Italia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European si in
Regatul Unit (Irlanda de Nord) sub urméatoarele denumiri comerciale:

Austria Cyclogest 400 mg Vaginalzidpfchen

Belgia Amelgen 400 mg ovulen, ovules, Vaginalzidpfchen

Bulgaria Cyclogest 400 mg pessaries
Huxnorect 400 mg mecapu

Croatia Cyclogest 400 mg vagitoriji

Republica Ceha Amelgen

Cipru Cyclogest

Danemarca Cyclogest

Estonia Amelgen

Germania Cyclogest

Grecia Cyclogest

Finlanda Cyclogest

Franta Amelgen

Ungaria Cyclogest 400 mg hiivelykup

Irlanda Progesterone 400 mg pessaries

Islanda Cyclogest

Italia Amelgen

Luxemburg Amelgen

Letonia Amelgen 400 mg pesariji

Malta Cyclogest

Norvegia Cyclogest

Tarile de Jos Cyclogest

Polonia Cyclogest

Portugalia Cyclogest

Romania Cyclovita 400 mg ovule

Slovenia Amelgen 400 mg vaginalne globule

Republica Slovaca Amelgen

Spania Cyclogest

Suedia Cyclovita 400 mg ovule

Regatul Unit

(Irlanda de Nord) Progesterone 400 mg Pessaries

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2025.



