
rasA0'RilN BiLGisi

I"uE$ERiTrBBiOn0m0ror

NBO-PSNCIRANo FoRTE vajinal ov0l

z. xlllurlr vn xlrvrir^lrir rf,ugtu

EtHn mrddeler:
I vajinal ovfl igin;

M€tronidaml 750mg
Mikonazol nirat 200mg

Yardrmcr maddeler:
Yrdrmcr maddeler igin 6.1'e bahnz.

r'/ 3.FARMAsoTh<ronu

Vajinal ov0l

Sanmsr beyaz renkte elipsoid ovil.

{. rfl,iNiKOzElLirs,nn

4.1. Tenp6tlk cndlkesyonlr

Candida albicaw'n oluqhrdugg kandidal vulvovajinit; Gardnerella vagirulis ve anaerob
bakterilein olugturdulu bakteriyel vajinoz ve Trichononas vagirulis'n olughrdulu
trikomonal vajinit ile karma vajinal enfeksipnlann tedavisinde kullanrlr.

4 2. P ozololi ve ulgulmr gekli

U Pozololl / ulEutrmr rrklr$ ve rfireci:

Doktora danrymadan kullanlmamaldtr.
Hekim tarafindan baqka gekilde tavsiye odiltnedi$ takdirde:
Tedaviye baglarken 7 gtn sftreyle ),alnuca akgamlan bircr ovfil vajen de6inliline uygulanr.
Telaarlayan direngli vakalarda la gEn sEreyle, akgan I ov8l fuerilebilir.

Menstnrasyon d6n€ndndc kullanrldrlnda NEO-PENOTRAI.Io FORTE'un elkisi
azalabilecelinden veya kullanrm zorlu[u mrydana gel*ilecelinden, bu d6nemde
kullmilmanas dnerilmdrtedir.

Ugutrmr gelti:

Yatuz intravajinal kullamm igindir. NEO.PENOTRANo FORTE snt0stfi yatr pozisyonda,
pakain igindeki parmaklklmn yardrmr ile vajen derinliline uygulanmahdr.

Yuhrlmamah veya bagka bir yoldan uygulanmamahdu.
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Ozel popf,lrryonlerr ll$kln ek bllgller:

Bfbrctr/ICrad&r yehozll$:

Bdbr€k ]r€tmulilinde mehonidazolffn yanlanma 6mrt de$gmemeJrtodir. Bu nedale
metsonidazol dozunun azaltlmasma ger* pktur, ancak hemodiyaliz gcreetiren ciddi b6h€k
for*siyonu yetmezlilinde doz ayan yaplmaltdr.

Ciddi kraciler yeffiezli$nde metronidazol klirensi zorlagn H€patik €ns€elopatili hastalarda
mehonidazol plezrna konsantasyonu y0kselcrek ensefalopati seraptomlrrnr
artrabilecelinden, bu hastalarda diHratle kullanrtnahdr. M€tronidazol0n gfolfik dozu,
hepatik ensefalopatili hastalada fl9te birine azalhlmaldr.

Pedtyadk popilrsyon:

12 yag alhndaki gocuklara uygulamnaz.
 v 

Gertyatrlk popfilrryon:

65 pgrn 0stfmde&ilere erigkin dozu uygulanr.

43. Kontrondlkasyoilr

NEO.PENOTRANO FORTE,

- Bilcsimindeld etkin maddelene veya bunlann tfrevlerine kry agtn duyrrlth$
bulunanlard4

- Tedavi srasrnda veya tedavi bitiminden cn az 3 gfin sonnsrnda alkol kulananlada,
- Tedavi srasmda veya son 2 hafta iginde disfiIfiram kulananlda,
- Gebelilinilkf,Capndc
- G€belilin ilk [9 aytk sfiresi boyunca rikomonal vajiniti olan hastalrda,
- Porfiri, e,pilepsi ve ciddi karaciler fonksipn bozr*lulunda kullaulmamaldr.

f, 4.,{. Ozel kulhnrm upnlrn ve 6nlemlerl

Disfilfram benzoi reaksiyon g6rfflebilecelinden tedavi sfiresince ve todavi bittilden 3 gEn

sonrasrna kadr alkol almmanaldr.

Sistemik kullanrma ba$r olaral< metrronidazol yfiks€k dozlrda ve uzun sfueli kullanmds
periferik n6ropati ve konvfilsiyona neden olabilme,ktedir.

Cinsel olgunlula erigmemig hz goct*lannda ve bakirelerde kullanrlmamaldr.

I$tikte hasar yapabilecelinden oviiller kontrasqtif di1laeen ve prezervatifle ternas

etsneinelidir.

NEO-PENOTRANO FORTE, todavi sirresince diEer vajinal firinler (6rn. tampon, dug ve
spermisiQ ile birlikte kullanlmarahdr.

Trikmronal vajinit vakalannda eg tedavisi de geneklidir.
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45.Iltlcr tbbi firffnler ile etkllcqimlcr ve dtter etkilegin gokilleri

Agagrdaki ilaqlarla birlikte kullaoldr$nda memonidazol[n emilmesine baflr olrak etkilqim
g6milebilir;

Alkol: Al&lol iatoleransr (disfilfiram beozeri reaksiyon),
Amiodtron: Kardiyotoksisite dskinde artl (QT uzamasr, torsades de pointes, kslp durmasr),
Asteminl ve tederudin: Metronidazol bu ilaglann metabolizmasmr inhibe ederek plazma
konsantrasyonlrmr arhnr,
Disfilfvan: Santal sinir sistemiyle ilgrli etkiler (psikotik reaksipnlar),
Fenitain: Fenitoinin plazma dtizeyinde yEkselme metonidazol plazma dtzeyinde dilgme,
Fewfurbinl : Mehonidazolfin plazma dfizeyinde dtgme,
Florourasil: Florourasil plazma d[ze,yinde y0kselme ve toksisitesinde rtg,
Karfunruepin: Kxbamaze,pin plazna konsanhaglonunda artg,
Litym: Lityrrt toksisitesinde ah$
Oral antiloagiilanlar: Antikoagiilanlann etkisinde arhg (anama riskinde arhg),
SiHosporin : Siklosporin toksisitesinde artg,
Simetidin: Mehonidazol plazma dfizeyinde y0kselme, ndrolojik ym. alci riskftde artg.

Metronidazol ile tedavi srasmda karaciler enzimleri, gh*oz (hekzokinaz metodu), teoflin ve
prokainamidin kandaki tayinloi ile eikil€qim gftUlebilir.

A,$a$daki ilaglarla birlikte kullaul&E nda mikonazol nitatn e, itnesirc ba$r olaral<

etkileqim g6ri.ilebilir;

Asenofunnrol, Anisitrdion, Difunnrol, Fenfudion, Fenprohotnn, Varfarin: Kanana riskinde
aftg'
Asteminl, sisaprid ve tedenadin: Mikonazol bu ilaglamn metabolizmasrfl inhibe ederek
plazma konsanharyonlanm arunr,
Fenitoin ve fosfenitoin: Fenitoin toksisite riskinde arhg (ataksi, hip€rrefl€ksi, nistagmus,
bemor),
Fentanil: Opioid etkilerin trtmasr ya da uzuo sirrnesi (ranhrl sinir sistemi depresymra

_ solunum dcpr,esyonu),
l,l Glimepirid: Hipoglisemi,

I(arbanwepin: Karbmmzepin metabolizmaqrnda azalmq
Obikttinin: Oksibutininin metabolizrnasmrn furhibe dilm€si sonuct oksibutinine maruziyet
vqra plaznra konsantasyonrm& arug (agzda kurululq kabtdrlq ba{ agns),
Obikodon: Olaikodon plazma konsantasyoo:uoda artg ve klermsinde azalmq
Pbrczid: Kardiy,ototsisite riskinde artg (QT uzamasr, torsades de pointes, kalp durmasr),
SiHospoin: Siklosporin toksisit€ riskinde etq (rtnal disfottlsiyon, kolestaz, parestezi),
Tolterodin: Zayf sitokrom P 450 2D6 aktivitesi olan bireylemde tolterodin bipyrrlanmmda
atg,
T?imetekat: Trimetneksat toksisitesinde artg G€mik ili$ baslalanmas, rtnal ve hepatik
disfooksiyon ve gashointestinal tlserasyon).

6zel popfllrryonlara l$kln ek bllgller:

6zel pop[laspnlar fizerinde hertrangi bir etkilqim gahpa$ ],aplmmrytsr.

-3-



Pedtyatdk popfilrryon:

Qocuklr tzerinde h€ftangi bir etkilqim galrynas yaptnaor$tr.

4.6. Gebellk ve laktaryon

C'cnel trvrlye

Gebelik kategorisi C'dir.

Cocuk dolgrm! potanrtyelt bulunan krdmlar / Dolum kontrolfl (Ifuntrercprlyon)

NEGPENOTRANo FORTE kombinaspnunu oluqturan etkin maddelerin fetus ve y€nido&n
geligimine etkileri tam olarak bilirmedilindeo, ilacr kullanmak zoruada olanlar uygun bir
dolurn kontrol y6ntemi ile gebelikten konmmaldu.

GebellkD6neml
lv

Hayvanlar 0zerinde fpdan Sah+malar, gebeldc embripnaUfetal geligim, dolum velveya
dotnrm sorasr geligim tzerindeki etkiler bakmrndaa yetersizdir. ksanlara ydnelik potansid
risk bilinmem€ktedir.

Gebe kadrnluda NEGPENOTRANo FORTE'un birinci himesterde kullanrmrna iliglsin
yetali veri mevcut deEildir. Bu yiizden NEO.PENOTRANo FORTE gebeligin birinci
tsimesterinde kullaulrnamaldm Gebcligin ikinci ve t90nc0 timesterlerinde ),urar/zarar orant
h€&im tsrafindan deler{endirilmeli, ger€kli olf,adtkgs gebelik ddneminde kullanrlmmaldr.

Lrktsyon Ddnemi

M€ftonidazol anne sfftffne Scgtifudeo todavi srasmda b€b€k sittten kesilmelidir; todavi
bittikten 24 - 48 saat sonra emzimreye devam edilebilir.

treme yeteneg / tr'erdtfte:

U Tek baglanna verildiklerinde ne melnonidazol, ne de mikonazol nitatn insan y,a da hayvan
fertilitesi tzerine zardr etkisi olduluna dair h€itangi bir kmtt pktrn.

4.7. Anf ve mrkhe kullanrmr fizerlndekl eddler

Sistemik olrak kullanrlan metonidazol motorlu arag ve makine kullanmm etkilg,€bilir.
Sistemik uygulanqa loyasla mehonidazol vajinal yoldan daha di{fik omilarda emilir.
NEO-PENOrIRA}.I0 FORTE kullanrmr bag d6nmesi, ataksi, prgunluk ve halsidik
f,apabileceEindeiL motorlu arag ve makine kullanmm elkile)tbilir.

4.8. irtenneyon eddter

Yan akilerin sktk gruplandrmas gdyledir:

9ok fiayen (>l/10); yaygn Q1/100 ila <l/10); yaygrn olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>l/10.000 ila <l/1.000); gok seyrek (<l/10.000), lilinmilor (eldeki verilerden hreketle
tahmin edilemiyor).
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Mefronidazolfin vajinal plla uygulanmasr, oral plla trysland$nda gok dtLqi* plazma
dtzeylerine (o/o2 - 12) neden oldulundan, sistemik yan alci insidansr da gok dtg0kt[r.
Mikooazol nitat vajinal plla uygulman diE€r ten imidazol t&€vi antifimgsl ilaglar kadar
(o/o2 - 6) vajinal iritaryona (yarna - ka$ot) )lol afabilir. Vajinitlerde vajen mukozasr
iltih4larng olabildifinden; ilk vajinal ovfil uygulrfipnda, p da tedavinin [90oc0 gfutne
do$u vajinada ],amna ve kagmfi ile vajinal iritasyon bulgulan ortaya gkabilmektcdir. Bu
gikayetler tcdaviye devam odilditinde hrzla azalarak kaybolmaktadr. Qok giddetli iritasyott
bulgulm varsa tedavi kesilmelidir.

NEGPENOTRANo FORTE'ur igerdi$ etkin maddelerin sfut€mik kullanrmrna ba$r olarak
g5,r0l6ilen istenrreyen etkiler aga$da listelenmigir:

Krn ve lenf rirtemi hertehklrn:
Bilfurmipr: L6kop€ni

h$grkltk rlrtemt hutetkhn:
Bilinmiyor: Agrn duyarhtk reaksiyonlan, alerjik reaksiyonlar (a$r vakalarda aoafilalsi
gelig€bilr)

PrihyrHkhedrlktr:
Yaygn olmayan: Deprespn
Qok seyrek Ruhsal de$giklikler

Shlr rlrteml hstrl*lan:
Yaygu: Bag d6nmesi, bag alpst
Bilinnipr: Yorgunluk veya halsidik, ataksi, konvfltsiyon, mehonidazoltn y[ks€k dozlards
vdveya uzun sireli kullanunmda periftrik n&opati

Grrfr ohtesdtd hertehlhr:
Bilfurmipr: Tat almada deli$iklik, a$zda metalik tat, bulant, ku$na' l*abalir" a$z
ktrrulu$1 diyare, ift8bstzlilq abdominal atn veyakrnrlp

Gcnel bozukluklrr vc uygulamr b6lgcelne ilitltn hartal*lrr
Qok YaYgn: Vajinnl akurt
Yaygm: Vajinit vulvovajinal iritasyon, pelvik rahatsrzl*
Yaygm otnayan: Susmra hissi
Seyrek Vajinada yarna, kagrnt, tahrig, kann alnsq deri d6k[nt0lcri
Bilirmiyor: Lokal iritasyon ve hassasiyet, kontakt dermatit

intravajinal ugulanada, metnonidazoltn kan dfizeyi daha dtq0k oldu$mdan bu yal eikiler
gok daha seyrek g0filftr.

{.9. Doz egrmr ve tedrvtli

Fada miktarda ovul uygulandrpnda mehonidazole balh sistemik etkiler g6,r0lebilir; ancak

vajinal yoldan uygularan mehonidazolfu hayat tehdit edici belirtilere yol agnrasr bddenmez.

Doz aqrmrnda sempomatik ve destekleyici todavi uygulanr. Mehoddszolfin antidotu yoktur.

12 gran metnonidazol almrg olanlarda iyilegme sa$anabilir.

l./
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M€tronidazole ba$h olarak bulant, kusma, aMominal a$n, diyare, kagrnt, a$Edametalik tat,
ataksi, bag ddnmesi, parestezi, konv{ilsiyon, lOkopeni, idrar renginde koyulaqma; mikonazol
nitrata ba$h olarak a$Efuve bo[azda yanma hissi, anoreksi, bulant, kusma, bag agrsr, diyare
g6rtllebilir.

5. X'ARMAKOLOJiK oZBr,r,irO,rn

5.1. Femekodinemik Oze[ikter

Farnrakoterap6tik Gnrbu: Antibakteriyel, antiproto bd, antifungal.
ATC Kodu: G01AF20

NEO-PENOTRAITI@ FORTE, antifimgal olarak mikonazol nitrat ve antibalileriyel,
antitikomonal etkili madde olarak metronidazol ig€rir. Mkonazol nitrat , Candida albicans
dahil patojen mantarlara etkili geNrig spektrumlu sentetik imidazol tlirevi bir antifungaldir.
Crram pozitif bakterilere de etkilidir. Mikonazol nitrat etkisini sitoplamik mernbranda
bulunan ergosterol sentezi iizerinden g6sterir. Mikonazol nitrat in vitro olarak Candtda
tiirlerine kargr mikotik hUcrenin permeabilitesini de$girir ve hilcrenin glukoz kullanrmrm
inhibe eder.

Mehonidazol, s-nihoimidazol gubu anaerobik bakterilerin kangu$ gogu enfeksiyonlar ve
prrotozoalann sebep olduSu enfeksiyonlara karqr etkili antiprotozoal, antibalteriyel maddedir.
Metronidazol, Trichomonas vaginalis ve Gardnerella vagirulis ile anaerob stneptokoklar
dahil anaerob bakteriler€ etkilidir.

Mikonazol ve metronidaml sinajik veya antagonistik de[ildirler.

lM vajinitli hastayr kapsayan NEO-PENOTRAI{o FORTE'un etkilili$ ve glivenlili$ ilg
ilgili yaprlan , tek merkedi , aqrk, kontolsllz klinik gahgma sonucrmda NEO-PENOTRAI.I*
FORTE'un giinde I defa 7 glin stireyle kullanrmr ile gerek kandidal, bakteriyel ve tikomonal
vajinitte, gerekse karma enfeksiyonlarda klinik gifa oranlan srasryla o/o 96,6,o/o 98,1,o/o 97,3

ve % gSolarak bultrnmugtur. Mlrobiyolojik bahmdan gifa oranlan ise srasryla o/o89,8,

yo 96 2, o/o 100 v e o/o 9 1,7 olarak elde edilmigtir.

NEO-PENOTRA).Io FORTE'un etkililiEi, gEvenliliSi ve kabul edilebilirli[i ile ilgili yaplan
randomize , agrk , kargrlagtrmah Uir AEei gahgmada ise NEO-PENOTRAN@ FORTE igin
klinik ve mikrobiyolojik gifa oranlan urasryla o/o 84 ve o/o 76 oltak bulunmugtur.

5.2. X'amakokinetik Ozetlikler
Genel Oze[ikler

Emilim:

Mkonazol nitrat: intravajinal uygulamada gok dtlptik miktarlada exnilir (doarn o/o l.4l@dan).
NEO-PENOTRAI.Io FORTE uygulamasrm takiben plazrrtada mikonazol nitrat
saptanamamr$fir.

Metronidazol: Intravajinal uygulamada biyoyararlammr oral yola kryasla yaklaSrk Yo 20'dn.
NEO-PENOTRAI{@ FORTE uygulamasrm takiben metnonidazoltn plazrna kararh dunrm

diizeyleri 1.1 - 5.0 pglml'ye ulaflilgfir.

v
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DaEhm:

Mikonazol nitat Proteinle,re ba$anma oram 7o90-93 kadardr. Beyin-omurilik svruna zayf.
gekilde daghm gOsterirken diler dokulra genrg 6l90de &$lr. Da$tm hacmi 1400 L'dir..

Metuonidazot Mefionidazol safra, kemik, g6gEs, stt, sq€bral apsE beyin-ornnilik srvrsr,

kraciter ve karaciler apsesi, salp, seminal ve vajinal srvrlr gibi vlcut dokulm ve
srvrlmna, plazmadakine yalon konsantrasyonlarda ve genig 6lg[de da$llr. Plasantayr agar ve
hrzlr bir bigrmde faal dolagrma girq. Plazrna proteinlerine ba$anma oreml. o/Ao'dq fada
degldir. Daghm hacmi 0.25-0.85 l./kg'dr.

Bilotaosformastron:

Mikonazol nitat lGracilerde metabolize dilir. Elkin olmayan iki metaboliti buluunaktadr
(2,4diklorofenil-l H imidazol etanol ve 2,zt-diklinomandelik asit).

Melnonidazol Karacilode oksidasyon suretiyle metabolize dilir, hidrcksi maaboliti
elkindir. idrarla atlan iki major maaboliti hidrolci maaboliti ve asetik asid maaboliti olup,
hidroksi maaboliti metnonidazolfm b[,olojik aktivitesinin % 30'una sahipir.

Eliminasvon:

Mkonazol nirat Yan ffii 24 saattir. %l'den azr bdbrekler yolu ile atlr. Yaklas-tk %50'si,

CoEmluHa deEigmeden, feges ile atln.

Mcftonidazol: Yan 6mr0 6-11 saattir. Sistemik ve)ra topikd olrak uygulandr$nda,
metonidazol dozunun o/t6-15'i fekal yolla, o/6G.80'i deliynoden ve metabolitleri halinde
idrrla ahlr. De$gnreden i&arla afrlan ilag oram o/o 20'dir.

53. Xlinlk Encecl gfiven[Ilk vetflerl

Farmakoloji, tekndanan doz toksisitesi, genotoksisite, krsinojenik potaosi)rel ve firenre
toksisitesi gahsndanndsn elde edilen fklinik bilgilo, insanlr nzerinde 6zel bir tehlike
olugturma&$fl g0stcrir.

In vitro olarak yaprlan miknobipldik Cahgnada kombinasym.rm igerdiEi etkin maddeler

ara$nda, Candifu albicans, Streptococau (tancefield'm B Cmtbv), Gardnerella wjimlis ve
Trichomonas vagitulis'e kargr sinerjik ya da antagonisft hertangi bir eltilegme
g6,r0lmemigtir.

Digi far€l€rd€ alot tolsisiteyi delerlendirmek amaoyla 750 mg metronidazol ve 200 mg
mikonazol niEat kombinaslonunun intravajinal okak kullauldr$ CahE rad" etkin maddeler

rasmda potansiyalizasyon veya sinerjiana, aynca dldtrficfi ya da toksik etkilerinin olma&S
g6rfiLlmtLgtUr.

Kombinasyonun Beagle cinsi digi k6peklende kullanrldr$ bir mukozal iritas),on Sah$ma$nda,
vajinal mukoza iritasyonuna sebe,p otnadrp gibi, klinik, biyokimyasal ve hemaloloji
defcrlerinde & bir deliqiklik mgdana geirmedi$ sonuctma vanlmrqtr. Ayru Calrytada"
lolol veya sistemik toksik etkilere sebep olma&$ saptannrthr.

LJ
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6. r'ARMAsOrir 6zrr,r,irg,nn

6.1. Yerdmcr maddelerin listesi

Witepsol

6.2. Geeimsizlikler

Bilinen hertrangi bir gegimsizli$ bulunmamaktafu.

63. Rof 6mrti

24 ay

6.4. Sahlamaya ydnelik 6zel tedbirler

25 "C'nin altdaki oda srcakhgndasaklaymz.

t Kutu irzerinde yazir son kullanma tarihinden sonra lullanmayrnrz..

65. Ambalaim nitelili ve igrri$

PVC/LDPE giftkath folyo odl arnbalajt
Ambalaj bfiyukliiE0: 7 vajinal ovril, 7 parmakltk ile beraber

6.6. Beterl hbbi firfinden arta kalan meddelerfn imhasr ve diler 6zeldnlemler

Kullamlmamrg olan firiinler ya da ahk materyraller "Trbbi 0rfinterin Kontnolfi Y6nefineli$" ve
*Anrbalaj Ahklannm Konholfl Y6nefineliH€,ri" ne uygun olarak imha ediltnelidir.

7. RI]ESAT SAHbi

Embil itaq Sanayii Ltd. $ti.
Maslak Mah. Siuner Sok.

. Ayazala Ticaret M€*ezi No:3/1 $igli - iSTANSUI-
t.r rel :021236593 30

FaI<s :021228696 4l
E-posta : info@.embil.net

t. RUHSAT I\IT]MARASI

205181

9. iLK RUHSAT TARiEi / RUHSAT yENiLEME TARid

ilknrhsattarihi :17.05.2005
Ruhsatyenile,rnetarihi :21.04.2011

10. KOB'ON yrxir,nxuE TARIEi
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