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პარაგრაფი 3 - პროდუქტის ზოგადი დახასიათება

პროდუქტის დახასიათება
1. სამკურნალო საშუალების დასახელება
ციკლოგესტი 200 მგ

2. თვისობრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა
თითო სუპოზიტორია შეიცავს  200 მგ მიკრონიზებულ პროგესტერონს Ph.Eur.

დამხმარე ნივთიერებების სრული ჩამონათვალი იხილეთ პარაგრაფში 6.1 

3. ფარმაცევტული ფორმა
მოთეთრო ფერის, ტორპედოს ფორმის სუპოზიტორიები.

კლინიკური მახასიათებლები
4.1 თერაპიული ჩვენება
ციკლოგესტი ნაჩვენებია:
1) მენსტრუაციამდელი სინდრომის, მათ შორის მენსტრუაციამდელი დაძაბულობისა და დეპრესიის სამკურნალოდ.
2) მშობიარობის შემდგომი დეპრესიის სამკურნალოდ.
3) აბორტის საფრთხის პრევენციისთვის.
4) განმეორებითი აბორტის პრევენციისთვის.
5) ნაადრევი მშობიარობის პრევენციისა და/ან მკურნალობისთვის.

4.2 დოზირება და გამოყენების წესი 
პრემენსტრუალური სინდრომისა და მშობიარობის შემდგომი დეპრესიის სამკურნალოდ:
200 მგ დღეში ორჯერ, ვაგინალურად ან რექტალურად შეყვანით. მკურნალობა დაიწყეთ მენსტრუალური ციკლის მე-14 დღეს და გააგრძელეთ მენსტრუაციის დაწყებამდე. თუ ოვულაციის დროს სიმპტომებია, მკურნალობა დაიწყეთ მე-12 დღეს.
სპეციალური აბორტის საფრთხის პრევენციისთვის:
2 x 200 მგ დღეში ორჯერ 14 დღის განმავლობაში, შემდეგ 200 მგ დღეში ორჯერ ორსულობის მეათე კვირამდე, ვაგინალურად ან რექტალურად შეყვანით.
განმეორებითი აბორტის პრევენციისთვის:
2 x 200 მგ დღეში ორჯერ ორსულობის მეათე კვირამდე, ვაგინალურად ან რექტალურად შეყვანით.
ნაადრევი მშობიარობის პრევენცია და/ან მკურნალობა:
ორსულობის 16-დან 24 კვირამდე პერიოდში 200 მგ-დან 400 მგ-მდე დღეში ერთხელ და ვაგინალური შეყვანით მინიმუმ 34 კვირამდე.
გამოყენება სპეციალურ პოპულაციებში: არ არსებობს ციკლოგესტის გამოყენების გამოცდილება ღვიძლის ან თირკმლის ფუნქციის დარღვევის მქონე პაციენტებში.
პედიატრიული პოპულაცია: ციკლოგესტის შესაბამისი გამოყენება პედიატრიულ პოპულაციაში არ არსებობს.
ხანდაზმულები: 65 წელზე უფროსი ასაკის პაციენტებში კლინიკური მონაცემები არ არის შეგროვებული.

4.3 უკუჩვენება
· ჰიპერმგრძნობელობა მოქმედი ნივთიერების ან ნებისმიერი დამხმარე ნივთიერების მიმართ, რომლებიც ჩამოთვლილია პარაგრაფში 6.1. 
· არადიაგნოზირებული ვაგინალური სისხლდენა. 
· პროგესტერონის მიმართ მგრძნობიარე ავთვისებიანი სიმსივნის არსებობის ან მასზე ეჭვის არსებობის შემთხვევაში.
· პორფირია. 
· ღვიძლის მძიმე დისფუნქცია ან დაავადება. 
· მუცლის მოშლის შემთხვევა ან საშვილოსნოსგარე ორსულობა. 
· აქტიური არტერიული ან ვენური თრომბოემბოლია ან მძიმე თრომბოფლებიტი, ან ამ მოვლენების ისტორია.

4.4    სპეციალური გაფრთხილება და სიფრთხილის ზომები გამოყენებისას 
საჭიროა ციკლოგესტის გამოყენების შეწყვეტა, თუ მოსალოდნელია ქვემოთ მითითებული რომელიმე მდგომარეობის განვითარება:
მიოკარდიუმის ინფარქტი, ცერებროვასკულური  დარღვევები, არტერიული ან ვენური თრომბოემბოლია (ვენური თრომბოემბოლია ან ფილტვის ემბოლია), თრომბოფლებიტი ან რეტინალური თრომბოზი. 

მიუხედავად იმისა, რომ თრომბოემბოლიის რისკი უკავშირდება ესტროგენებს, კავშირი პროგესტინებთან გაურკვეველია. შესაბამისად, ქალებში თრომბოემბოლური გართულებების ზოგადი რისკ-ფაქტორებით, მაგალითად პირადი ან ოჯახის ანამნეზი, ციკლოგესტით მკურნალობამ შესაძლოა შემდგომში გაზარდოს რისკი. ამ ჯგუფის ქალებში, უნდა შეფასდეს ციკლოგესტის გამოყენების სარგებელი და რისკი. თუმცა, გასათვალისწინებელია, რომ ორსულობისას თავისთავად მომატებულია თრომბოემბოლური გართულებების რისკი.

ანამნეზში დეპრესიის მქონე პაციენტებში საჭიროა გულდასმით დაკვირვება. სიმპტომების გაუარესების შემთხვევაში განიხილება პრეპარატით მკურნალობის შეწყვეტის საკითხი.

ვინაიდან პროგესტერონს შეუძლია გარკვეული ხარისხით გამოიწვიოს სითხის შეკავება, 
საჭიროა ამ ფაქტორზე გავლენის მქონე მდგომარეობებზე (მაგალითად, ეპილეფსია, შაკიკი, ასთმა, გულის ან თირკმელების დისფუნქცია) გულდასმით დაკვირვება. 

ესტროგენ-პროგესტინის კომბინირებულ საშუალებებზე მყოფი პაციენტების მცირე ჯგუფში აღინიშნა გლუკოზის მიმართ ტოლერანტობის დაქვეითება. ასეთი დაქვეითების მექანიზმი უცნობია. ამიტომ, საჭიროა დიაბეტის მქონე პაციენტებში გულდასმით დაკვირვება პროგესტინით მკურნალობის პერიოდში.  

პროგესტერონი მეტაბოლიზდება ღვიძლში, ამიტომ ის სიფრთხილით გამოიყენება ღვიძლის დისფუნქციის მქონე პაციენტებში. 

ციკლოგესტი შეიცავს ჰორმონს პროგესტერონს, რომელსაც მნიშვნელოვანი კონცენტრაციით შეიცავს ქალის ორგანიზმი მენსტრუალური ციკლის მეორე ფაზის და ორსულობის პერიოდში. ეს გასათვალისწინებელია პაციენტების მკურნალობისას, რომლებსაც აქვთ მგრძნობელობა ჰორმონის მიმართ. 

პროგესტერონის გამოყენების მოულოდნელად შეწყვეტა შეიძლება იწვევდეს გაძლიერებულ შფოთვას, გუნება-განწყობის ცვალებადობას და მომატებულ მგრძნობელობას კრუნჩხვების მიმართ. 

გამოიყენეთ რექტალურად, თუ გამოიყენება კონტრაცეფციის ბარიერული მეთოდები.
გამოიყენეთ რექტალურად, თუ პაციენტებს აწუხებთ ვაგინალური ინფექცია (განსაკუთრებით მონილიოზი) ან მორეციდივე ცისტიტი ან ახლახანს იმშობიარეს.

გამოიყენეთ ვაგინალურად, თუ პაციენტებს აწუხებთ კოლიტი ან ფეკალური შეუკავებლობა.

4.5 ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები
ღვიძლის ციტოქრომ-P450-3A4 სისტემის ინდუქტორებს (მაგალითად, რიფამპიცინი, კარბამაზეპინი ან ფენიტოინი) შეუძლია გაზარდოს ელიმინაციის სიჩქარე და შესაბამისად, შეამციროს პროგესტერონის ბიოშეღწევადობა. 

ვაგინალური პრეპარატებით თანმხლები მკურნალობის გავლენა ციკლოგესტის შემადგენლობაში შემავალი პროგესტერონის ექსპოზიციაზე შესწავლილი არ არის, ამიტომ ასეთი კომბინაციის გამოყენება რეკომენდებული არ არის. 

4.6 ფერტილობა, ორსულობა და ლაქტაცია
ორსულობა
ციკლოგესტი არ უნდა იქნას გამოყენებული ორსულობის დროს, გარდა იმ შემთხვევებისა, როდესაც ეს ხდება აბორტის საფრთხის პრევენციის, განმეორებითი აბორტის პრევენციის და ნაადრევი მშობიარობის პრევენციის და/ან მკურნალობის მიზნით (სრული დეტალებისთვის იხილეთ 4.2 ნაწილი). ორსულობის დროს საშვილოსნოსშიდა ზემოქმედების შედეგად თანდაყოლილი ანომალიების, მათ შორის გენიტალური ანომალიების რისკის შესახებ შეზღუდული და არადამაჯერებელი მონაცემები არსებობს მამრობითი ან მდედრობითი სქესის ახალშობილებში. კლინიკური კვლევის დროს დაფიქსირებული თანდაყოლილი ანომალიების და ექტოპიური ორსულობის მაჩვენებლები შედარებადი იყო ზოგად პოპულაციაში აღწერილი შემთხვევების მაჩვენებელთან, თუმცა საერთო ექსპოზიცია ძალიან დაბალია დასკვნების გამოტანის საშუალებას იძლევა. მრავალნაყოფიანი ორსულობის მქონე ქალებში ნაადრევი მშობიარობის პრევენციის შესახებ მონაცემები არასაკმარისია.

ლაქტაცია
პროგესტერონი გამოიყოფა დედის რძეში და ციკლოგესტი არ უნდა იქნას გამოყენებული ძუძუთი კვების პერიოდში. 

4.7 ზემოქმედება სატრანსპორტო საშუალებების მართვის და მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე
ცნობილი არ არის.

4.8 არასასურველი მოვლენები
ძალიან ხშირად (>1/10), ხშირად (>1/100-<1/10), არც ისე ხშირად (>1/1000-<1/100), იშვიათად (>1/10000-<1/1000), ძალიან იშვიათად (<1/10000), სიხშირე უცნობია (არსებული მონაცემების საფუძველზე სიხშირის დადგენა შეუძლებელია) 
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საეჭვო გვერდითი რეაქციების შესახებ შეტყობინება
სამკურნალო პრეპარატის ავტორიზაციის შემდეგ საეჭვო გვერდითი რეაქციების შესახებ შეტყობინება მნიშვნელოვანია. ეს საშუალებას იძლევა სამკურნალო პროდუქტის სარგებლისა და რისკის ბალანსის მონიტორინგი გაგრძელდეს. ჯანდაცვის სპეციალისტებს მოეთხოვებათ ნებისმიერი საეჭვო გვერდითი რეაქციის შესახებ შეტყობინების გაგზავნა.

4.9 ჭარბი დოზა
ციკლოგესტის სუპოზიტორიებს აქვს უსაფრთხოების მაღალი მაჩვენებელი, მაგრამ დოზის გადაჭარბების შემთხვევაში შეიძლება განვითარდეს ეიფორია ან დისმენორეა. 

ფარმაკოლოგიური თვისებები
5.1 ფარმაკოდინამიკური თვისებები
ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი: სასქესო ჰორმონები და სასქესო სისტემის მოდულატორები; პროგესტოგენები; პრეგნენი-4-ის წარმოებულები. ათქ კოდი: G03DA04. 

პროგესტერონი ბუნებრივი სტეროიდია, რომელიც გამოიყოფა საკვერცხეებით, პლაცენტითა და თირკმელზედა ჯირკვლით. ადეკვატური რაოდენობით ესტროგენის არსებობის შემთხვევაში, პროგესტერონი ხელს უწყობს საშვილოსნოს ლორწოვანი 
გარსის პროლიფერაციის ფაზიდან  სეკრეტორულ ფაზაში გადასვლას. პროგესტერონი ზრდის ენდომეტრიუმის მგრძნობელობას ემბრიონის იმპლანტაციის მიმართ. ემბრიონის იმპლანტაციის შემდეგ პროგესტერონი ხელს უწყობს ორსულობის ნორმალურ განვითარებას. 


5.2 ფარმაკოკინეტიკური თვისებები
 არ არის გამოსადეგი.

5.3 უსაფრთხოების წინაკლინიკური მონაცემები
პროდუქტის ზოგადი დახასიათების სხვა პუნქტებში მითითებულის გარდა, დანიშნულებასთან დაკავშირებით რაიმე წინაკლინიკური მონაცემები არ არსებობს. 
 
ფარმაცევტული მახასიათებლები
6.1 დამხმარე ნივთიერებების ჩამონათვალი
მყარი ცხიმი.

6.2 შეუთავსებლობა
ცნობილი არ არის.

6.3 შენახვის ვადა
შენახვის ვადა 
4 წელი. 

შენახვის ვადა განზავების/აღდგენის შემდეგ
ხელმისაწვდომი არ არის. 

შენახვის ვადა პირველად გახსნის შემდეგ
ხელმისაწვდომი არ არის. 

6.4 შენახვისას სიფრთხილის განსაკუთრებული ზომები
შეინახეთ არაუმეტეს 30°C ტემპერატურაზე. 
 
6.5 შეფუთვა და მისი შიგთავსი
პროდუქტის მიწოდება შესაძლებელია კოლოფებში მოთავსებული ზოლიანი შეფუთვებით:
მუყაოს კოლოფი: თეთრი ბეჭედით დასაკეცი ყუთის მუყაო, დაბეჭდილი თეთრ ზედაპირზე.
ზოლიანი შეფუთვა: პესარიები თერმულად არის დალუქული ინექციით ფორმირებული 100μm PVC/30μm PE ორ ფენას შორის, რომელიც პესარიის ყალიბის ფუნქციას ასრულებს.

შეფუთვის ზომები: 5s, 12s, 15s. 

6.6. მითითებები გამოყენებასთან დაკავშირებით
ხელმისაწვდომი არ არის. 
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