KISA URUN BIiLGisi

1, BESERi TIBBi URUNUN ADI

DONAXYL vajinal tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiMI

Etkin Madde
Dekualinyum kloriir 10 mg

Yardimc1 maddeler
Laktoz monohidrat 653.50 mg

3. FARMASOTIK FORMU

Vajinal tablet.
Beyaz. oval ve bikonveks vajinal tabletler.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapitik endikasyonlar

- Bakteriyel ve mikotik kaynakli vajinal akinti {yani, bakteriyel vajinozis ve kandidiyazis)
- Trikomoniyazis
- Jinekolojik operasyonlar ve dogum &ncesi asepsi saglanmasi

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikh§ ve siiresi: Alti1 giin boyunca her giin bir vajinal tablet uygulanir.

Tedaviye menstruasyon (adet) déneminde ara verilmeli, adet kanamasi sona erdiginde devam
edilmelidir.

Subjektif rahatsizhik (kasinti, akinti, koku) sona erse bile, tedaviye devam edilmelidir. Ciinkii alt1
giinliik ila¢ kullanma siiresinden &nce tedaviye son verilmesi, rahatsizlifin niiksetmesine sebep
olabilir.

Dekualinyum kloriir’iin giinde 1 tabletten daha yiiksek dozlarda kullanilmasi etkide herhangi bir
artis saglamayacag gibi yan etkilerin de ortaya cikisim kolaylastiracaktir. Bu sebeple Snerilen
glinliik kullamm dozu asilmamahdir.

Uygulama gekli: Vajinal tabletler, aksamlar1 yatmadan Once, vajinanin iyice derinine
yerlestirilmelidir. Ilag, vajinaya en iyi sekilde, uzanip dizler hafifce biikiilerek yerlestirilir.

Nadir olarak ve vajinamin ¢ok kuru oldugu hallerde vajinal tablet par¢alanmayarak oldugu gibi
disan atilabilir. Bu durumda vajinaya zarar gelmesi gibi bir tehlike mevcut degildir. Eger vajinal
kuruluk varsa vajinal tablet vajinaya yerlestirilmeden dnce bir damla su ile 1slatilabilir.

Dekualinyum kloriir vajinal tablet tamamen erimeyen maddeler de igermektedir. Bu nedenle
vajinadan tablet artiklar geri gelebilir ancak bu ilacin etkisini azaltmaz.




Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:
Karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cinsel olgunluga erigmemis geng kizlar bu preparati kullanmamalidir.
(Cocuklarda kullaninu yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilar i¢in doz ayarlamas: gerekmemektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar
» Etken maddeye veya diger bilesenlerden herhangi birine kars: asir1 duyarliligi olanlar,
" Vajinal epitel iilserasyonu olanlar,
» Cinsel olgunluga erismemis geng kizlar bu preparati kullanmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve snlemleri

» Dekualinyum kloriir ile tedavi sirasinda cinsel iliskiden kagimilmalidir.

* Dekualinyum kloriir, sabunlar veya diger anyonik ylizey aktif maddelerle birlikte
kullanilmamalidir.

DONAXYL 653.50 mg laktoz monohidrat igermektedir. Nadir kalitimsal galaktoz intclerans, Lapp
laktaz  yetersizligi veya glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemleri olan hastalarda
kullanilmamalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinlerle etkilegsimler ve diger etkilesim gekilleri

Bilinen herhangi bir ilag etkilesimi yoktur,

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Herhangi bir etkilesim ¢aligmas1 yapilmamigtir.

Pediyatrik popiilasyon
Herhangi bir etkilesim galigmasi yapilmanustir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
(Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinfarda kullanmimamasina ait ver voktur.




Gebelik donemi
Hayvanlar iizerinde yapilan g¢ahismalar. gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan va da delayh zararh etkiler oldugunu géstermemektedir
(bkz. Kisim 5.3).

Dekualinyum klorliriin, vajinal uygulamanin ardindan, fetus iizerinde toksik bir etkisi oldugu
bulgusuna rastlanmamustir. 6 giinliik tedavi siiresi ve emilim verileri dikkate alindifinda fetiis ve
yenidogan iizerinde yan etki goriilmesi beklenmez. Ancak tiim tibbi iiriinlerde oldugu gibi,
gebeligin ilk {i¢ aylik donemi igerisinde olan kadmnlara dekualinyum kloriir verilirken dikkatli
olunmalidur.

Laktasyon donemi

Dekualinyum kloriiriin insan ya da hayvan siitii ile atilmasimna iligkin yetersiz/sinich bilgi mevceuttur.
Memedeki ¢ocuk agisindan bir risk oldugu goéz ardi edilemez. Emzirmenin durdurulup
durdurulamayacagina ya da DONAXYL tedavisinin durdurulup durdurulamayacagina/tedaviden
kacimlip kagimlmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin g¢ocuk agisindan faydasi ve
DONAXYL tedavisinin emziren anne agisindan faydas: dikkate alinmalidur.

Ureme yetenegi / Fertilite
Bildirilmemistir.

4.7 Arag ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Dekualinyum kloriir alan hastalarin arag siirme ve tehlikeli makineleri kullanma yeteneklerinde
herhangi bir bozulma olacagini diistindiiren bildirilmig advers olay yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

Sikliklar su sekilde tanimlanir: ¢ok yaygin (= 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>
1/1.000 ila < 1/100); seyrek (= 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Genel bozukluklar ve uygulama bilgesine iliskin hastahklarn

Seyrek: Siddetli kaginti, yanma ve kizariklik

Cok seyrek: Vajinada kanama yiizeyi defekti (erozyonlar)

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok seyrek: Ates

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Dekualinyum kloriir vajinal tablet ile ilgili doz asim1 olayina rastlanmamsgtir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1 Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapétik Grup: Jinekolojik Antiinfektif ve Antiseptikler
ATC Kodu: GO1ACO05

Dekualinyum kloriir, farkll Gram-pozitif ve Gram-negatif bakteriler, mantar ve protozoaya
(Trichomonas vaginalis) karg1 genis antimikrobiyal spektrumlu, bir kuarterner amonyum bilesigidir.
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Dekualinyum kloriiriin agagida belirtilen ve vajinal flora agisindan énemli olan mikroorganizmalara

kars1 in-vitro aktivitesi kanitlanmigtir.

Gram-pozitif bakteriler

Gram-negatif bakteriler

Group B streptococci Fusobacteria

Staphylococcus aureus Gardnerella vaginalis

Group A streptococci E.coli

Listeria sp. Serratia sp.
Peptostreptococci Klebsiella sp.

Group D streptococci Pseudosmonas sp.

Mantar Bacteroides sp./Prevotella sp.
Candida tropicalis Proteus sp.

Candida albicans Protozoa

Candida glabrata

Trichomonas vaginalis

Dekualinyum kloriir, yaklasik 2.5 ml vajina sivisinda ¢6ziindilkkten sonra, vajinal sividaki
dekualinyum kloriir konsantrasyonu 4000 mg/1’dir. Bu deger, test edilen tiim patojenik
mikroorganizmalarin minimum inhibitér konsantrasyon degerinden de (M1Csg) yiiksektir.

Mikroorganizmalarin  dekualinyum kloriire karsi direng geligtirdiklerine dair bir kamt
bulunmamaktadr.

Diger yilizey-aktif bilesikler gibi, dekualinyum kloriirtin de primer etki mekanizmasi, hiicre
gecirgenligini artirmasi ve ardindan enzimatik aktivite kaybina yol agmasidir. Sonugta hiicre dlimii

meydana gelir.

Vajinal tabletlerde bulunan dekualinyum kloriir, etkisini lokal olarak vajina igerisinde gésterir.
Akint1 ve enflamasyon belirtileri genellikle 24 - 72 saat igerisinde kesilir.

5.2 Farmakokinetik &zellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Dekualinyum kloriir, vajinal uygulamadan sonra az miktarda sistemik dolagima geger.

Dagilim:
Karaciger, bobrekler ve akcigere dagilir.

Biyotransformasyon:
Dekualinyum klortir 2,2'-dikarbosilik asit tiirevine metabolize olur.

Eliminasyon:
Konjuge olmamis formda feges yoluyla disan atilir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:
Vert vokiur.




5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Dekualinyum kloriir*iin vajinada minimum diizeyde absorbe edildigi dikkate alindiginda, akut veya
kronik toksisite beklenmemektedir.

Akut toksisite (LLD50): _
Farelerdeki LDsy, ilacin alinma yoluna bagh olarak parenteralden orala dogru artar. (Intravendz
yoldan: 1.9 mg/kg; intraperitonal yoldan: 70 mg/kg; oral yoldan: >2000 mg/kg). Bu veriler, oral
uygulamamin ardindan dekualinyum kloriiriin minimum diizeyde absorbe edildigini ortaya
koymaktadir.

Kronik toksisite:

%0.05 dekualinyum kloriir ¢dzeltisinin 26 hafta boyunca igme suyu olarak alinmasi, ratlarda organ
hasarini (beyin, mide, bagirsaklar, karaciger, tiroit, dalak, bobrek, kalp, akciger ve yumurtahk)
indiiklememis veya kan sayimini (hemoglobin, eritrosit ve 16kosit orani) degistirmemistir.

Lokal tolerans:

Tavsanlar iizerinde yapilan aragtirmalar, dekualinyum kloriir’iin vajinal toleransinin iyi diizeyde
oldugunu gostermistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1 Yardimct maddelerin listesi

Laktoz monohidrat

Mikrokristalin seliiloz

Magnezyum stearat

6.2 Gegimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3 Raf 6mrii

36 ay.

6.4 Saklamaya yonelik dzel onlemler

25°C’nin altinda oda sicaklifinda saklanmalidur.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

6 vajinal tablet igeren blister ambalajlarda.

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

Kullamlmamis olan iirlinler ya da attk materyaller “Tibbi Atiklanin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar Kontrolii Yénetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.




7.  RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim [lag Pazarlama A.S.

Resitpaga Mahallesi, Eski Biiylikdere Caddesi.No:4
34467 Maslak/Sarryer/Istanbul

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

120/59
9., LK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME TARiHi
Ik Ruhsat Tarihi: 27.07.2006

Ruhsat Yenileme Tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI




