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KULLANMA TALIMATI

ZALAIN® 500 mg VAJINAL TABLET

Hazne (vajina) icine uygulanir.

e Etkin Madde: Her bir vajinal tablet 500 mg sertakonazol nitrat icerir.

e Yardimci Maddeler: Gliseril tribehenat, misir nisastasi, kolloidal silikon dioksit,

magnezyum stearat, karboksi metil nisasta, mikrokristalin seliiloz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
. Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

. Bu ilac kisisel olarak size recete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

. Bu ilacin kullanumi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact

kullandiginizi soyleyiniz.
. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ZALAIN nedir ve ne icin kullanilir?

ZALAIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ZALAIN nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ZALAIN’in saklanmasi

N

Bashklar: yer almaktadir.



1. ZALAIN nedir ve ne icin kullamhr?
e ZALAIN vajina i¢cine uygulanan ve mantar infeksiyonlaria karg1 kullanilan bir ilag
grubuna dahildir.
e | adet vajinal tablet, vajinaya yerlestirmede kullanilacak uygulama araci (aplikator) ile
birlikte ambalajlanmistir.
® Vajina i¢inde ve dis dudaklarda goriilen, kandida adi verilen maya mantarlarinin

yaptig1 vajina iltihaplarinin tedavisinde kullanilir.

2, ZALAIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ZALAIN asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

e Sertakonazol ve azol tiirevlerine kars1 alerjiniz varsa

ZALAIN’i kullanmayiniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

ZALAIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisinz.

Genel kan dolasimi icine geg¢isinin olmamasindan dolayi, gebelikte
kullaniminin zorunlu oldugu durumlarda ZALAIN, risk-yarar oran1 degerlendirilerek

kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.



Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

ZALAIN’in vajina icine uygulamada genel kan dolasimi igine gecisi olmamakla birlikte
yenidoganda giivenirligi belirlenmemistir. Emzirme doneminde ZALAIN’in kullanimindan

Once risk-yarar orani doktorunuz tarafindan degerlendirilmelidir.

Arac ve makine kullanim

Arag¢ ve makine kullanma iizerine herhangi bir olumsuz etki beklenmemektedir.

ZALAIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ZALAIN’in igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir bir duyarliliginiz yoksa, bu

maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

ZALAIN’in genel kan dolasimi icine gegisinin olmamasindan dolayi, diger ilaglarla etkilesimi
yoktur.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysamiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZALAIN nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

ZALAIN, ergenlik ¢agindan itibaren kadinlarda, tek doz halinde, gece yatmadan once, tek
kullanimlik uygulayici ara¢ (aplikator) ile hasta sirt iistii yatar durumda ve bacaklar hafifce
biikiilii iken vajina i¢ine derin olarak uygulanir.

Klinik belirtilerin devam ettigi hastalarda ikinci bir doz kullanilir.

Tedavi adet donemi boyunca kesilmemelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
ZALAIN, ergenlik ¢cagindan itibaren kadinlarda, tek doz halinde, gece yatmadan once, tek
kullanimlik aplikator ile hasta sirt iistii yatar durumda ve bacaklar hafifce biikiilii iken hazne

icine derin olarak uygulanir.



Tedavi, dis bolgenin alkali (bazik) veya notral sabun ile yikanmasi; pamuklu i¢ camasir
giymek, vajinal dus yapmamak gibi genel saglik onerilerine uyulmasi ve infeksiyonu artiran
etkenlerin engellenmesi ile birlikte devam ettirilmelidir.

ZALAIN ile birlikte, dis bolgeye de sertakonazol krem uygulanmasi tavsiye edilir. Uygulama

sirasinda esinizin tedavisi de her durum icin gdz oniinde bulundurulmalidir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullamim

Cocuklarda kullanimi olmadigr icin gecerli degildir.

Yashlarda kullanim:
ZALAIN’in yaglilar iizerinde giivenilirligi ve etkinligi incelenmemistir. Ancak, yaslilarda

kullanimina dair bir problem beklenmemektedir.

Ozel kullamm durumlar:
Bobrek/Karaciger yetmezligi
Genel kan dolasimina gegmez. Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimui ile

ilgili yeterli klinik veri bulunmamaktadir.

Eger ZALAIN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacumz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZALAIN kullandiysamz:
ZALAIN den kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

ZALAIN’i kullanmay1 unutursamz:
Tek doz kullanilan bir ila¢ oldugu i¢in ilacinizi hemen aliniz.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz 6nemlidir.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas:1 Yan Etkiler Nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, ZALAIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e alerjik veya deri ile ilgili degisiklikler (ciltte kizariklik, dokiintii, temasa bagh ciltte
iltihap),
® sik idrara ¢ikma veya idrar tutma gibi idrar aligkanliginda degisme,
® idrar ¢cikisinin oldugu bolgede yanma veya agri,

e vajinada kasinti, kokulu akinti

Bunlar ZALAIN’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ZALAIN'in Saklanmasi
ZALAIN’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ZALAIN’i kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ZALAIN’i kullanmayiniz.
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Bu kullanma talimatt en son 19.07.2011 de onaylanmusttr.



