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Company's name (MA Holder):
L.D. Collins & Co. Ltd., 1st Floor, Gallery Court,
28 Arcadia Avenue, London, N3 2FG, UK.

1.

1.1 Trade name: CYCLOGEST®

Identification

1.2 Generic name: Progesterone.
2./3. Form and strengths: Off-white,

torpedo-shaped pessaries each containing
200mg and 400mg progesterone.

4. Pharmaco-therapeutic group:
Progesterone is a progestational steroid.

5. The name and address of the
manufacturing authorisation holder
Accord-UK Ltd., Barnstaple, EX32 8NS, UK.

6. Therapeutic indications
1) Treatment of premenstrual syndrome,
including premenstrual tension and
depression.
2) Treatment of puerperal depression.
3) Luteal phase support as part of an
Assisted Reproductive Technology (ART)
treatment for women.

7. Active and inactive ingredients
and their quantities
Each pessary contains as active
ingredient 200mg and 400mg
progesterone.
Inactive ingredient: Hard fat.

8. A list of information
8.1 Contra-indications

Undiagnosed vaginal bleeding.
8.2 Precautions

Use vaginally if patients suffer from
colitis or faecal incontinence.
Use rectally if patients suffer from
vaginal infection (especially moniliasis)
or recurrent cystitis or have recently
given birth.
Use rectally if barrier methods of
contraception are used.
Progesterone is metabolised in
the liver and should be used with
caution in patients with hepatic
dysfunction.
Cyclogest contains the hormone
progesterone which is present in
significant concentrations in women
during the second half of the
menstrual cycle and during pregnancy.
This should be borne in mind
when treating patients with
conditions that may be
hormone-sensitive.

8.3 Drug and food interactions
None known.

9. Special warnings
9.1 In children

Not applicable.

9.2 Pregnancy and breast-feeding
Cyclogest can be used during the first trimester
of pregnancy for women who need extra
progesterone while undergoing treatment in an
Assisted Reproductive Technology (ART)
programme.
The risks of congenital (conditions present at
birth) anomalies, including genital abnormalities
in male or female infants, from exposure to
exogenous progesterone during pregnancy have
not been fully established.
For other use, if you are pregnant, think you may
be pregnant or are planning to have a baby, ask
your doctor or pharmacist for advice before
using this medicine.
This medicine should not be used during breast
feeding.
In the elderly
Not applicable.
Persons with specific pathological
conditions
Progesterone is metabolised in the liver and
should be used with caution in patients with
hepatic dysfunction.
Potential effects on the ability to drive and
use machines
None known.
Details of excipients
None.
Council of Arab Health Ministers warning

For the treatment of premenstrual
syndrome and puerperal depression:
Adults: 200mg daily to 400mg twice a day, by
vaginal or rectal insertion. For premenstrual
syndrome commence treatment on day 14 of
menstrual cycle and continue treatment until
onset of menstruation. If symptoms are present
at ovulation commence treatment on day 12.
For luteal phase support as part of an
ART treatment:
Adults: 400mg twice a day by vaginal
insertion. Start using Cyclogest 400mg on the
day of egg retrieval. The administration of
Cyclogest should be continued for 38 days if
pregnancy has been confirmed.
Duration of treatment
Individually, see point 10.1 above.
Overdose
There is a wide margin of safety with
Cyclogest pessaries, but overdosage may
produce euphoria or dysmenorrhoea.
Action to be taken when one or more
doses have not been taken
The patient should continue the treatment as
prescribed.
Indication – the risk of withdrawal
effects
None.
Undesirable effects
Menstruation may occur earlier than
expected, or, more rarely, menstruation may
be delayed.
Soreness, diarrhoea and flatulence may
occur with rectal administration.
As with other vaginal and rectal
preparations, some leakage of the pessary
base may occur.
Reference to the expiry date:
4 years
Storage conditions:
Do not store above 30°C
Warning against visible signs of
deterioration: Do not use the medicine.
Date of last revision of the insert:
July 2020, revision no. 3.
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THIS IS A MEDICAMENT

Medicament is a product which affects your
health and its consumption contrary to
instructions is dangerous for you.
Follow strictly the doctor’s prescription, the
method of use and the instructions of the
pharmacist who sold the medicament.
• The doctor and the pharmacist are the
experts in medicines, their benefits and risks.

• Do not by yourself interrupt the period of
treatment prescribed.

• Do not repeat the same prescription without
consulting your doctor.

• Keep all medicaments out of reach of
children.

Council of Arab Health Ministers &
Union of Arab Pharmacists.

10. Instructions for proper use
10.1 Dosage and route of administration
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15.

Cyclogest is a trademark of L.D. Collins & Co. Ltd.
Registered in the UK and other jurisdictions.
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وحجمها الغـيـرنشطة و النشطة المكونات       .٧
عـلى تحتوي و مخروطي شكل ذات تحميلة           كل

بروجسترون مغ ، ٤٠٠ مغ ٢٠٠
الدهون هي الأخرى المكونات نشط، كمكون     

          الصلبة
معـلومات ٨.      قائمة
الإستعمال ١.٨    موانع

مشخّص غـير مهبلي           نزيف
٢.٨    الإحتياطات

كان إذا ، المهبل طريق عـن العلاج           يستعمل
الـمـريض يعاني مـن إلتهاب في القولون أو التبرز

اللإرادي (عـند فقـدان المقـدرة عـلـى التـحكم
في التـبـرز). عـن طريق الشرج ، إذا كانت المريضة

تعاني من إلتهاب فـي المهـبـل (خاصة داء
الـفـطـور ‹‹ داء المبيضات››) أو إلتهـاب المـثـانة

المتكرر. لدى المرضى اللاتي أنجـبـن حـديث±. عـن
طريق الشرج عـند إستعمال موانع الحمل

الموضعـية. يتم أيـض (إستقلاب) البروجسترون في
الكبد، لذلك يجب مراعاة الحذر عـند استعماله

لدى المرضى اللاتي تعانين من القصور في وظائف
الكـبـد. يحتوي سايكلوجيست عـلـى هـرمـون
البروجسترون الذي يوجـد بتركـيـز مـعـتد لدى
النساء أثناء النـصف الثاني مـن دورة الحـيـض
الشـهـرية و أثناء فـتـرة الحـمل. ويـجـب وضع
هـذا فـي الإعـتـبار عـنـد مـعـالجة الـمـرضى

اللاتي تعانـيـن حساسية مـن الهرمـونات.
الـغـذاء مـع للـدواء الـتداخـلـية ٣.٨     الـتأثـيـرات

معـروفـة           غـيـر
خـاصة ٩.       تحـذيـرات

الأطـفال لـدى     ١.٩
استعماله عـدم         يجب

نشرة معلـومات عـن الدواء

اسم الشركة (حامل حق التسويق):
ال دي كولينز المحدودة وشركائها

شارع أركاديا، الطابق الأول، جاليري كورت، ٢٨
لندن، أن ٣، ٢أف جي، المملكة المتحدة

١.        التعـريـف:
سايكلوجيست التجاري: ١.١      الاسم

الـكيمـيائية: البنـية تـركيب اسم   ٢.١
بروجسـترون          

كل تحميلة ذات شكل مخروطي و ٠٣/٠٢ العـبوة:
مغ بروجسترون ٤ مغ، ٠٠ ٢٠٠ عـلى           تحتوي

العلاجية: الكيـميائية المجموعـة .٤
بـروجسترون هـو           بـروجستـرون

          ستيـروئيـدي
المصنعة: الرخصة حامل وعـنوان اسم      .٥

بارنستابل، المتحدة, المملكة – المحدودة           أكورد
٣٢، ٨إن إس، المملكة المتحدة أكس           إي

الاستعمال دواعـي       .٦
          ١) لعـلاج متلازمات (أعـراض و علامات)
التوتر تشمل ‹‹الطمث››، الحيض قبل           ما

الإكتئاب. و الحيض قبل لما           النفسي
          ٢) لعلاج الإكتئاب النفاسي (إكتئاب ما بعـد

الولادة)     
٣) يساعـد في دعم مـرحلة "ما بعـد الإباضة      

الإخصاب بتقنية المرأة علاج من كجزء "
          المساعـدة

المرضعات و الحوامل ٢.٩
و الحامل للمرآة سايكلوجيست استخدام يمكن          

من الأولى شهور الثلاث فترة خلال ذلك          
من زائدة لكمية يحتجن اللاتي للنساء الحمل          

فـترة خلال ذلك و البروجسترون هـرمون          
المساعـدة. الإخصاب تـقـنـية ببرنامج             علاجهـن

الخاصة المخاطر كامل بشكل توثيق يتم لم          
تظهرعـند التي (الحالات الجينية بالتشوهات          

في مشاكل تتضمن التي و الولادة)،          
أو الذكور الرضع لدى التناسلية الأعـضاء          

البروجسترون هـرمون تعاطي نتيجة الإناث          
خارجي. مصدر من          

حال في أو الأخرى، الحمل حالات في أما          
للإنجاب، تخططين أو حامل أنك تظنين            كنتي

الصيدلي أو طبيبك سؤال عليك            فإنه
الدواء. هـذا استخدام قبل المسؤول          

الرضاعة فـترة خلال الدواء هـذا يستخدم لا          
الطبيعـية.          

السـن كـبار ٣.٩      لـدى
استعماله. عدم يجب          

الخاصة المرضـية الحالات ذوي ٤.٩      لدى
فـي البـروجـسترون (إسـتـقـلاب) أيـض            يتم
           الـكـبـد، لـذلـك يجـب مـراعـاة الـحـذر عـنـد

من تعانين اللاتي المـرضى لدى            إستعـماله
الكبد. وظائف في            القصور

٥.٩  الـتأثـيـرات المـحـتملة للـمـقـدرة فـي
الآلات وإستعـمال السيـارات قـيادة       

معروفة. غير          
تفاصـيـل السـواغ (مـواد لا تأثـيـر لـهـا ٦.٩

إمتـصاصه) لتسهـيـل الـدواء مـع تـمـزج          
لا توجد.

العرب الصحة وزراء مجلس تحذير     ٧.٩

الصحـيح الاستعمال ١٠.      تعـليمات
و طريقة الاستخدام العـلاجـية ١٠. ١   الجـرعـات

لعـلاج متلازمة ما قبل الحيض ‹‹الطمث›› و الإكتئاب
النفاسي:

مغ مرتـيـن فـي الـيـوم، مغ يومي± إلـى ٤٠٠ البالغـون: ٢٠٠
عـن طريق المهـبـل أو الشرج. لمـتـلازمات مـا قـبل

الحـيـض ‹‹الطمث››، يبدأ العلاج فـي اليـوم الـرابـع
عـشر (١٤) لـدورة الحيـض الشـهريـة، ويستـمر حـتى

بـداية دورة الـحيـض الشهـرية الـتالية. وفـي حـالة وجـود
الأعـراض في فـترة الـتـبـيـض (الإباضة)، يـبـدأ الـعلاج

في اليوم الثاني عـشـر(١٢)
لدعم مـرحلة "ما بعـد الإباضة " كجزء من علاج المرأة

بتقنية الإخصاب المساعـدة:
مغ مرتين في اليوم من خلال ادخال التحميلة في ٤٠٠

مغ في منطقة المهبل. ابدئي باستخدام سايكلوجيست ٤٠٠
اليوم الذي يتم فيه إرجاع البويضة. يجب أن يستمر

يوم في حال تم تأكيد استخدام سايكلوجيست لمدة ٣٨
الحمل.

العـلاج ٢.١٠   فـتـرة
حدا، عـلى حـالة لـكل الـعـلاج تـحـديد            يتم

أعلاه. ١.١٠ الفقرة راجع          
الإفـراط في الجـرعـات الـعلاجية ٣.١٠

(تحمـيلات) فـرازج لأمـان واسع مجـال هناك          
الجـرعـات فـي الإفـراط أن إلا سايكلوجيست،           

حلمي (إطمـئـنـان شـمق حـالات يسبب قـد    
(ألم الطمث عـسـر أو الصحة) عـلى وهـمي           

الـحـوض منطـقة فـي شـديد وإحـتـقـان
الحـيض). أثناء بالـرحم            المحـيطة

ما يجب اتـباعه عـند عـدم أخـذ جـرعة أو ٤.١٠
عـلاجـية جـرعـات

كـما العـلاج في الإستمـرار الـمـريض عـلـى
قـبل. مـن وصفـه جاء        

الـعلاج سحب وخطـورة – ٥.١٠    تأثيرات
لا تـوجد

مـرغـوبة الغـير ١١.       التأثـيـرات
،Ùنادر أو ميعـاده، قـبل الطمث حـدوث           

حالات في الطمث. موعد يتأخر           قد
وآلام، تقرحات تحدث قد الشرجي           الاستعمال

وجود جراء (من البطن في وانتفاخ           اسهال
المستحضرات من وكغيره فيها). غازات           

والشرجية المهبلية الاستعمالات عند العلاجية           
الفرازج. في تدريجي تسريب يحدث قد

الصلاحية ١٢.      مدة
سنوات ٤         

التخزين ١٣.     شروط
درجة  ٣٠ من أعلى حرارة درجة عند يخُزن           لا

          مئوية
تحذير من آثار التلف المرئية في الفرازج  .١٤

          (تحميلات)
الدواء. تستعمل           لا

ومراجعة تنقيح آخر ١٥.      تاريخ
رقم النسخة ٣ ٢٠٢٠ يوليو للنشرة

إن هـذا الـدواء
الـدواء مستحضـر يـؤثـر عـلى صحـتـك و  •
يـعـرضك للتعـليـمات خـلاف± إستهـلاكه        

للخطر      
إتـبـع بـدقـة وصفـة الطـبـيـب وطـريقـة  •

وتعـليـمات عـلـيها، المـنصـوص الإستـعـمال         
لك. صـرفـها الـذي         الصـيـدلي

الخبـيـران هـما والصيـدلـي •      الـطبـيـب
وضـرره. ومنـفعـته         بالـدواء

لا تـقطع مـدة العـلاج المـحـددة لـك مـن  •
نفسك.         تـلقاء

لا تـكـرر صـرف الـدواء بـدون إستشارة  •
        الطـبـيب.

لا تـتـرك الأدويـة فـي مـتـناول أيـدي  •
    الأطـفـال.

مجلس وزراء الصحة العـرب ، إتـحـاد الصيادلة
الـعـرب

سايكلوجيست عـلامة تجارية مسجلة لصالح شركة ال دي كولينز المحدودة وشركائها
مسجلة في الولايات المتحدة و غيرها من السلطات

مغ تحاميل مغ ، ٤٠٠ ٢٠٠
سايكلوجيست ®
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