1.

4.1.

4.2.

KISA URUN BILGISi

BESERI TIBBI URUNUN ADI
PROGYNEX 50 mg/ml IM enjeksiyonluk ¢dzelti igeren ampul

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Her bir 1 ml yagh ¢ozelti igeren ampul 50 mg progesteron (Soya sterolleri
kaynakli) icerir.

Yardimci1 madde(ler):
Benzil alkol 100,0 mg

Yardimci maddeler i¢in bkz. 6.1.

FARMASOTIK FORM
Ampul
Renksiz homojen berrak steril ¢ozelti

KLINIiK OZELLIKLER
Terapotik endikasyonlar
PROGYNEX, amenore disfonksiyonel rahim kanamasinin tedavisinde endikedir.

Ayrica 3 veya daha fazla arka arkaya nedeni belli olmayan diisiik vakalarinda erken
gebeligin  siirdliriilmesi  i¢cin  ve dollenmis ovumun uterin implantasyonunu
kolaylastirmak igin in vitro fertilizasyon (IVF) veya gamete intra-fallopian transferi gibi
tekniklerle infertilitenin basarili bir sekilde tedavisine yardimci olarak endikedir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhgi ve siiresi:

Yetiskin ve adolesanlarda kullanimi:

Amenorede: Birbirini takip eden 6-10 giin siireyle 5-10 mg/giin dozunda veya tek doz
I.M. olarak 100-150 mg enjekte edilir.

Disfonksivonel rahim kanamasi

5-10 mg/giin dozunda 5-10 giin boyunca, adet gérme baglangicindan 2 giin dncesine kadar
alinir.

Hamileligin siirdiiriilmesi

Yaklagik 15. glinden ya da embriyo ya da gamet transferinin yapildigi giinden
baslayarak plasentadan progestron salgilanmasinin gerektigi gebeligin 8-16 haftasina
kadar haftada iki defa ya da daha sik (maksimum giinliik) 25 -100 mg enjekte edilir.
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4.3.

4.4.

Doktorun goriisiine bagli olarak giinliikk doz 200 mg’a yiikseltilebilir.

Uygulama sekli:
I.M. (kas i¢ine) enjeksiyon yoluyla uygulanir.

1.5 inglik (3.8 cm) bir igne kullanarak uyluk veya deltoid yerine kalganin derinliklerine
enjekte edilmelidir. Bu bdlgede bol miktarda yag hiicresi bulunur; burada yavas salinim
icin bir progesteron deposu olusturulabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi: PROGYNEX Ampul sivi retansiyonuna neden olacagindan
sikayetleri artabilecek olan renal fonksiyon bozuklugu olanlarda dikkatli olunmalidir.

Karaciger yetmezligi: PROGYNEX Ampul agir karaciger yetmezIligi olan hastalarda
kontrendikedir.

Pediyatrik popiilasyon: PROGYNEX Ampul’un pediyatrik hastalardaki giivenlilik ve
etkililik incelenmemistir.

Geriyatrik popiilasyon: PROGYNEX Ampul’un yash hastalardaki giivenilirlik ve
etkinligi incelenmemistir.

Kontrendikasyonlar
e Progestinlere ve formiildeki yardimci maddelere alerjisi olanlarda,
e Tanis1 konmamis vajinal kanama,
e Atlanmis veya tamamlanmamus kiirtaj,
e Meme veya genital yol karsinomu,
e Tromboflebit,
e Serebral hemoraji,

e Belirgin karaciger fonksiyon bozuklugu
durumlarinda kontrendikedir.

Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

PROGYNEX, sivi retansiyonu (0rnegin, hipertansiyon, kalp rahatsizligi, bobrek
hastaligi, epilepsi) ile durumu agirlasmis olan hastalarda, zihinsel depresyon oykiisii,
seker hastaligi, hafif ila orta karaciger fonksiyon bozuklugu, akut intermitant porfiri,
migren ya da fotosensitivitesi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
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4.5.

4.6.

Acgiklanamayan, ani veya asamali, kismi veya tamamen gérme kaybi, proptozis veya
diplopi, papilla 6demi, retinal vaskiiler lezyonlar veya migren tedavi sirasinda ortaya
cikarsa, ilag¢ kesilmeli ve uygun tani ve tedavi 6nlemleri alinmalidir.

PROGESTAN her 1 ml’de 100 mg benzil alkol igerir.

Prematiire bebekler ve yeni doganlara uygulanmamasi gerekir.

Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan ¢ocuklarda toksik reaksiyonlara ve alerjik
reaksiyonlara neden olabilir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

PROGYNEX, bromokriptinin etkileriyle etkilesime girebilir. PROGYNEX, hepatik
ve/veya endokrin fonksiyonlarin laboratuvar testlerinin sonuglarini etkileyebilir.

PROGYNEZX, siklosporinin plazma konsantrasyonunu artirabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek yetmezligi: PROGYNEX Ampul sivi retansiyonuna neden olacagindan bundan
dolay1 sikayetleri artabilecek olan renal fonksiyon bozuklugunda dikkatli olunmalidir.

Karaciger yetmezligi: Progesteron agir karaciger yetmezligi olan hastalarda
kontrendikedir.

Pediyatrik popiilasyon: Progesteronun pediyatrik hastalarda giivenilirligi ve etkinligi
belirlenmemistir.

Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Veri yoktur.

Gebelik donemi
PROGYNEX, korpus luteumdan endojen progesteron iiretiminin yetersiz oldugu
durumlarda gebeligi siirdiirmek i¢in kullanilabilir.

Plasental progesteron yeterli salgilaniyorsa PROGYNEX uygulamak gerekli degildir.
PROGYNEX, dogal olarak salgilanan hormondaki gibi progesteron igerir ve sentetik
progestinler de oldugu gibi disi fetus maskiilizasyonu ile iliskili degildir.

Laktasyon donemi

Tespit edilebilir miktarda progesteron siite gecer. Emen bebegin iizerindeki etkisi

belirlenmedigi icin laktasyon sirasinda kullanilmasi tavsiye edilmez.

Ureme yetenegi/Fertilite
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4.7.

4.8.

Progestinler servikal mukusta degisiklik ve/veya miktarinda azalmaya ve sperm
fonksiyonlarina, fertilizasyona ve ardindan hamileligin meydana gelmesine engel
olabilmektedir. Bu progestinin dozu ve tipine baghdir. Yiiksek doz ya da uzun siire
uygulama fertiliteye doniisiin uzamasina neden olabilmektedir.

Arag¢ ve makine kullanmmi iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanimi tizerine etkisi belirtilmemistir.

Istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi sdyledir:

Cok yaygin (> 1/10); Yaygin (> 1/100 ila < 1/10); Yaygin olmayan (> 1/1000 ila
<1/100); Seyrek (> 1/10000 ila <1/1,000) Cok seyrek (<1/10,000); Bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Endokrin hastahiklar:
Bilinmiyor: Ani kanama, amenore, menstruel diizensizlikler

Metabolizme ve beslenme hastaliklari
Bilinmiyor: Katabolizma

Sinir sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Depresyon, ates, uykusuzluk, uyuklama.

Vaskiiler hastaliklar
Bilinmiyor: Odem

Gastrointestinal hastahklar
Bilinmiyor: Bulant, kilo alma

Hepato-bilier hastaliklar
Bilinmiyor:Kolestatik sarilik

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Bilinmiyor: Alerjik reaksiyonlar ve kagintili dokiintiiler, akne, kloazma, alopesi,
hirsutizm

Ureme sistemi ve meme hastaliklar
Bilinmiyor:Servikal erozyon degisiklikleri, servikal sekresyon degisiklikleri, memede

degisiklik

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor:Enjeksiyon yerinde reaksiyonlar
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4.9.

5.2.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir.
(www.titck.gov.tr; e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35
99)

Doz asim ve tedavisi
Doz asimi durumunda herhangi bir yan etki olusturmasi beklenmez. Tedavisi gézlem
sonucu yapilir ve gerekirse hasta semptomatik ve destekleyici tedavi almalidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grubu: Progestojenler
ATC kodu: GO3DA04

Progesteron, korpus luteum ve plasentanin ana hormonu olan bir progestojendir.
Proliferasyon fazini salgi evresine doniistiirerek endometriyum iizerine etki eder.

Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:

[.M. uygulamada 45 ve 90 mg’lik dozlarin doruk konsantrasyon zamani 28 ve 19.6 saat,
doruk serum konsantrasyonu 39.1 ve 53.8 n/mL’dir.

Intramiiskiiler olarak verildiginde, enjeksiyon depo tedavisi saglar.

Dagilim:

Goriilen dagilim hacmi 17-29 L’dir. Progesteron yagl ¢oziiciide ¢oziilerek kullanilir.
%95-98 oraninda plazma proteinlerine, 6zellikle albumin ve transkortine (Kortikosteroid
baglayan globulin, CBG) baglanir. %10 oraninda serebrospinal siviya ve ufak
miktarlarda anne siitline gecger.

Biyotransformasyon:

Yaklasik %65°1 karacigerde olmak iizere bobrekler, beyin, uterus ve cilt dokularinda
metabolize olur. Plazmada ana metabolitler 20-hidroksi-A-4-pregnenolon ve Sa-
dihidroprogesteron'dur.

Eliminasyon:
Idrarla atilim, esas olarak 3 a, 5B-pregnanediol (pregnandiol) ve bunun gliikkurokonjuge

metabolitleri (%95) seklinde olmaktadir. Ana metaboliti pregnadiol (enjekte edilen
progesteronun yaklasik %30’u) glukuronik asidle konjuge olup idrar (%50-60) ve feges
(%10) ile atilir. %19-40 oraninda 24 saatte idrarda tespit edilir.
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5.3.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

Farmakokinetigi dogrusal profil gosterir. Plazma diizeyleri verilen dozlara bagli olarak
artis gosterir.

Klinik 6ncesi giivenlilik verileri:

Regetemeye iliskin diger boliimlerde anlatilanlara ilave olarak herhangi bir preklinik
veri bulunmamaktadir.

FARMASOTIK OZELLIKLER
Yardimer maddelerin listesi
Benzil alkol

Etil oleat

Gecimsizlikler
Bulunmamaktadir.

Raf omrii
24 ay

Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayniz.

Ambalajin niteligi ve icerigi
1 mI’lik renksiz ytliksek direngli borosilikat yapisinda USP Tip I cam ampul
(1 ml x 5 ampul).

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamais olan iiriin ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontroli” ve “Ambalaj
ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

Farmako Eczacilik A.S.

Baglarbasi, Gazi Cad. Goriimce Sok. No: 6
Uskiidar / ISTANBUL

Tel. : 0216 492 57 08 Fax: 0216 334 78 88

RUHSAT NUMARASI(LARI)
213/20
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10.

ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHI
[k ruhsat tarihi: 06.11.2007
Ruhsat yenileme tarihi:

KUB’iin YENILENME TARIiHI
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