
KrsA trRON nir,cisi

r.nngnni nnni Ontnrfrv lor

CYNOUaf vajinal oviil

z. rur,imrir vE KANTiurir nir,ngiu

Etkin maddeler:

I vajinal ovfiI igin;

Tiokonazol 100 mg
Tinidazol 150 mg

Yardmcl maddeler:

Yarrdrmcr maddeler igin 6.1'e bakmz.

3. T'ARMASOIiK FORM

Vajinal ovul

Beyazmsr san renkli ptirtizstz, ovtil.

4. rciNiK 6znr,r,ixr,nn

4.1. Terapdtik endikasyonlar

Candida albicans'rn oluqturdu[u kandidal vulvovajinit; Gardnerella vaginalis ve anaerob

bakt€ril€rin olus,hudulu bakteriyel vajinoz ve Trichomonas vaginalrs'in oluqturrdulu trikomonal

1, vajinit ile karrra vajinal enfeksiyonlann tedavisinde larllamlr.

4.2.Potoloii ve uygulama gekli

Pozoloii / uygulama srkhS ve sfiresi:

Doktora darugmadan kullamlmamahdu. Hekim tarafindan bas,ka qekilde tavsiye dilmdiEi
takdirde, gece yatuadan 6nce bir ovril 7 gfrn streyle uygulanr. Altemratif olaral< gfmde 2 defa bir
olrfilfln 3 g[n sfireyle kullamlmasr Onerilmektedir.

Me,nstnrasyon ddneminde kullamldrgnda GYTIOMA)P'In etkisi azalabilece$nden vcya
ffilanrm zorlulu meydana gelebileceSndeq bu dtine,mde kullamlmamasr tavsrye edilmektedir.
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Uygulrmapkll:

Yalnrz intravajinal kullaum iqindir. GYNOMIP srtist0 yatar pozispnda, paketin igindeki
pannaktklann yadrmr ile vajina igine uygulanmahdr.

Yututnanrah vc baqka bir pldan uygulanmamahdr.

Ozel popfileryontan iligkin ck bllgllcr:

Bdbrek/Karadler yctmezli$:

$iddetli b6brck bozr*lulu olan hastalada (C€L < 22 nUdakil€) tinidazoltn farmakokineti$,
sa$rkh insanlardakinden anlamt bir farthlft gdstermemc&tcdir. Bundan dolay bu t8r
rahxsrzh$ olan hastalarda h€rhangi bir doz ayarlamasna gerek duyulmamaktadr.

Hemodiyaliz srasmda tinidazoltn klcrcnsi 6nemli 6l9tde artar, yanlama sftcsi 12 saatt€Nr 4.9
saate d[Fr. Vflcutta bulunan tinidazol miktannm y*la$k o/o 43'f\ 6 sadlik hemodiyrliz
strunda elimine edilir. Tiridazol, dif,aliz 6ncesi uy,gulanacak ise 6ncrilen tinidazol dozumrn

5rans'nm diyaliz sonrasr uygulmmasr iinerilmektedir.

Karaciler fonlsiyon bozuklulu olan hastalada tinidazolfin farmakokinai$ ile ilgili bir veri
bulunmmaktadu. Karacilo yetmezlili olan hastalarda, genellikle 6ncrilcn tinidazol dozu
dil&atle uygulen'nahd'r

Pedlyatrik pop0laryon:

12 pgm altndaki gocuHara uygulmaz.

Gcrlyatrik popfi lecyon :

65 yas,m flzerindekilue erigkin dozu uygulanr.

lr' 43. Konhcndlkrryonlar

GYNOMAf,

- Bileimind€ki ctkin maddelere veya bunlann tirevlerine krgr agrn duyartlt$ bulunanlmda
- Gebelilin ilk ue aymda,
- Emzirme ddneminde
- Organik n6rolojik boa*lutu bulunanlada,
- Kan diskrazisi tablosu ve)"a gegmigi bulunan hastalada

kullenrlmamahdr.
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4.4. 6zel kullamm uyanlan ve Onlemleri

Vajinal yolla kullanrtnahdn Yututnamaldr ya da baqka yoldan uygulanmamahdr.

Benzer yaprdaki diler maddeler gbi tinidazol kan dislnazisi tablozu veya gegmigi buhman
hastalarda kullamtnamahdr. Gegici ldkopeni ve n6tnopeni geliqebilir. Hayvan deneyleri ve
klinik gah,smalarda kahcr heftangi birhematolojik anorraliye rastlanmamrqhr.
Disfllfiram trlnzeri reaksiyon gdriilebilece$nden tedavi sfiresince ve tedavi bittikten 3 gtrn

sonrasrna kadar alkol ahnmamahdr.

Cinsel olgunlu[a erigmemiq krz gocuklannda ve bakirelerde lullanrlmamahdr.

Lastikte hasar yapabilece$nden oviiller kontaseptif diffram ve prezerrratifle temas

ehemelidir.

G\ lOMA)e spermisidler, vajinal duqlar veya vajinal yoldan uygulanan di[er tiriinlerle
birlikte kullamlmamahdr.

Trikomonal vajinit vakalannda eq tedavisi de gereklidir.

4.5. Diler hbbi fifinler ile etkilegimler ve di[er etkilgtm gekilleri

A,ga&daki ilaglarla birlihe kullamldrgnda tinidazolfrn emitnesine balh olarak etkileqim

edr[tebilir;

Asenohtmarol, Anisindion, Dihnwrol, Fenindion, Fenprohtmon, Yarfarin' Kanama riskinde
artg,
Kolestiramin : Tirrtdazol etkinli$nde azalmi4-

Simetidin : Tinidazol planna konsantrasyonunda arhq,
SiHosporiu Siklosporin dfizeyinde arfi g,

Disillfiram.: Santral sinir sistemine ait toksisite belirtileri (psikotik semptomlar, konfiizyon),
Fluorourasil: Fluorotuasil senrm konsantrasyonunda artrq ve fluorourasile ba[h potansiyel

tolsisite belirtileri (granfflositopeni, anemi, tnombositopeni, stomatit, tusma),
Fosfeniain; Fenitoin toksisite riskinde artrg ve/veya tinidazol plazma dfizeyinde aza'fua,
Ketakonazol Tinidazol plana konsantasyontrnda artrg,

Lityum: Lityum plazma dflzeyinde artrg ve litytrma baflr toksisite belirtileri (giiqsfizliik, titneme,

agm susamq konfrzyon),
Fenobarbital; Tinidazol plannl konsantrasyonunda azalma"

Fenitoin: Fenitoine baflr toksisite riskinde artrg velveya tinidazol plama dfizeyinde a?z,lmra,.

Rifampin : Tinidazol plama konsantrasyonrmda azalmia,

Tabolimus; Takrolimus dtzeyinde artrg,
CYP3A4 fudiiHeyicilerilinhibitiirleri: Tinidazol etkinli$nde azalma veya advers reaksiyonlann
g6r[Ime olasrh[mda artrq (simetidin ve ketakonazol gibi CY?3A4 inhibit6rleri tioidazolfln
eliminasyon )ran fudinfln uzamasma, plarrra klerensinin azalmasma ve pla"'nra

konsantrasyonunun artmasrna neden olur).
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Ag$d*i ilaglarla birlilte lullmrldrSnda tiokonazolffn emilmesine bolt olarak aldlegim
gor0lebiliA

Olcikodon: Tiokonazol ile birtkrc oksikodon tuUanmenaa tiokmazolim emilmesine ballt
olrak oksikod@ plazma konsantrasyonunda artrg ve oksikodon kler€nsinde azalma g6r0lebilir.

Ozet pop0leryonlera llilkln ck bilglter:

6zef poeUaspnfar ffzerinde herhmgi bir etkilqim gahgma$ ].apilmamttr.

Pedlyatrik popfi lrcyon:

Qocuklar tzerinde h€rhangi bir eikilqim galrym.as y4ilmamqtr.

4.6. Getellk ve lekteryon

Gcnel tavsiye

Gebelik kategorisi C'dir.

Qocuk dolurmr potanrlyell bulunan krdmlar / Dolun kontmlfl (Kontras€prtyotr)

GYNOMAt' kombinasyonunu olugturm ertin naddelerin fetus ve ],€oidogan geligimine

€ttilcri tam olrak bilinmediEinden, ilacr hrllanmat zorun& olanlr uygun bir dolrm kontol
y6nteini ile gebelikten korurmah<tr.

GcbcllkdEncmi

Tinidazol plasentadan go9rr.

Hayvmlar fizerinde yaprlan gahgmalar, gebelik vdveya embripnaUfaal gcligim veya dolum ve

r doEum sonnsr gcligim fizerinde&i e&iler bahmrndan y€Ersizdir. ihsadra y6nelik potansi1rcl
v risk bilinmemektedir.

Gebe kadrnlarda GYNOMA)F m birinci trincst€rde kullanrmna ili*in 1,eterli veri mevcrfr
de6ldir. Bu yfizd€n GYNOMA* gebeli$n birinci trimestaindc kullmrlmemalrdu'. Hettin
ikinci ve flCfincn trimesterl€rinde yarar/zarar maor hckim trafndm d€E€d€tdfuilmeli, gereHi
olmadrkga gebelik d6neminde kullmrlmamaldr.

Laltmyon dOnemi

Tinidazol anne siitffne gegtiEind€n ernzime ddn€minde tedavi srasmda beb€& sflttE 1

kesilmelidir, tedavi bittikten 72 saat sonra emzirmeye dwam editnelidir.

Tiokmazol0n mne sfifi ile ahhmr bilinmemektedir. AoEu ilag aone sttine gegebildiEi igin
uygulma sraunda emzirmrye ara verilmelidir.
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0ncme yctenes / Fertrllte:

60 g0n boyunca 600 mg/kglgtn dozunda tinidazol uygulmasn takib€n €rt€& sryelsdt
ftrtilit€rdn azal&g ve testikiler histopatolojinin olu$uEu g6rfflnEtffr. 300 ve 6fi) mg/kdgEr
doanda tinidazol uygulmasrnr takiben spermatojenik etkiler srytmmrfur. Tiridrzoltn 100

mgre/g[rn dozunda u]€ulama$n takiben ise testisl€r vc spermatojenez flzerine higbir advcrs
etki g6relmemigtir. Bu etlciler S-nitroimidazol srnrfi ilaglr igin karalccristiktir.

Ert<ek srganlarda 150 mg/kglgtn dozda oral tiokmazol uygulmasmr takiben higbir fertilite
bozuklutu gtirttnemttir, Digi srganlara 35 mg/kg/gfln'den y[ks€k dozda oral tiokonazol
uygulmaunr bkiben preimplaortasyon kayh g6riiltnfigtflr.

4.7. Araf ve maklne kullamm fizodndeld etldlcr

GYNOMAX9'm ara9 ve makinc kullanma yeteneli tz,€rind€ki etkisi bilinmeme,ktedir.

4.& irtcnmcycn etkller

Yan ettilerin s*tk gruplandma$ Soyledir

Qok f,af,eu (>1/10); f,aygur (>l/100 ila <l/10); yaygm olnapn eul.m0 ila <l/100); scyrek
(>l/10.000 ila <l/1.0(X)); gok sey,ek (<l/10.000), bilinmipr (eldeki verilcrrden harekale tahmin
edilemipr).

GYNOMA* uf,eulmdtB b6lepde gok iyi tolere edilmcktedir.

GYNOMAX9'rn vajinal uygul"n-asmda bildirilmemig otnasrna m@en igerdili elkin
maddel€rin sistemik kullanrmrna baflr olarak gdrtlebileir isEtrmel,€rt elkiler aga$da
listcl€nnigir intrava.linat ugulamada tinidazol ve tiokonaz,oltn kan dtzeyl€ri daha dtq0k
olaca$ndan bu yan c&ilerin daha seyrck g6rfilmesi beklemelrtedir.

Krn vc lcnf drtemi hrrtrhklan:
Bilimif,or: t 6kopcni (gegici), n6topeni

BoErpkl* !fu teml ha:trhklan:
Bilimifor Alcrjik rcaksif,onlar

Sanhal sirir drteml hrrtahklan:
Yalgm: Gfigsflzlfik, bilkinlik, halsizlik, bag atnu, baq d6mesi.
Bilinmipr Ataksi, koma (nadir), konftam (nadir), depresym (nadir), uyugukluk, s€G€mlik
hali, insomnia, uy<tr bozukluHm, vertigo, periferal niiropati, komr8lsiyon, kramp, agn heyecan,
dezorlantas)roo"

Gl:holntectlnd hutrhklan:
Yaygm: ASzda metalik/acr tat, mide bulantsr, aloreksi, itt hszldq midede gaz toplmmasL
dispcpsi, abdominal kramp, epigastik rahatsdlq kusmq konstipaslon.

u
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Silinmiyor: Kann a[nsr, diyare, pash dil (nadir), stomatiL dil reirginde de$qiHilq a$z kunrlu[u,
psddomembraniiz kolit.

Deri ve deri dt doku hastahklan:
$ilinmiyor Kas, mfi , trtiker, anjiyon6rotik tide,m" lartandz er0psiyon

B6brek ve idrar hastahklan:
Yaygu: idrar renginae koyrlas,ma

Genel bozukluklar ve uygulama b6lgesine iligkin hastahklar:
Bilinmipn lokal )ftuuna, iiriner yanma, 6dem, lokal iritasyom, kagrnt, vajinal alonh, disparoni,
nolturi, vajinal aln

4.9.Doz atrmr ve tedavisi

Fazla miktarda oviil uygulandrgnda igerdiEi etkin maddelere baflr sistemik etkiler g6rtilebilir;
ancak vajinal yoldan uygulandrklanndan hayat tehdit edici belirtilere yol agmalan bekle,nmez.

Tinidazoliin spesifik antidotu yoltur. Doz agrmrnda semptomatik ve desteHeyici tedavi
uygulanr. Gastrik lavaj uygulanabilir. Doz agrmma baflr yan €tkileri bilinmemektedir.

Tiokonazolfm ihmal edilecek kadar az dfizeydeki sistemik absorpsiyonu nedeniyle lokal
uygulama ile doz agrmr muhtemel deSldir.

5. X'ARMAKOLOJiK oZnr,r,irg,nn

5.1. Famekodlnamik 6zellikler

Farmakote,rapotik Grubu: Antibakt€riyel, antiprotozoal, antifimgal.
ATC Kodu: G01AF20

Tiokonazol in vitro olarak maya ve mantarlara (dermatofitler dahil) karfl yuksek etkinlile sahip
se,ntetik antifungal bir ajandrr. Apr zamanda Trichomonas vagirulis, Gardnerella vaginalis,
Bacteroides spp. ve bazr Crram-pozitif balderil ere (Stafilokok ve Streptokok spp. dahil) de etkinlik
gdstermektedir. Klinik gahgmalarda tiokonazolfm Candida albicaw ve diler Candida tflrleri
(Torulopsis glabrau) ile Trichomonas vaginalis'in yol agu$ vajinal enfeksiyonlann tedavisinde
etkili oldu[u bulunmuqtur.

Tiokonazol normal mantar hiicre zan$$t gegirg€nliEini bozarak ekti gdsterir. Ergostercl mantar
hiicre zanrun temel bir bilegenidir. Tiokonazol lanosterolii ergosterole dtiniis,t0rmede gerekli bir
sitolrom P450 emzimi olan l4-alfa demetilaz ile etkileqime girer€k ergosterol sentezini inhibe
eder. Ergosterol sentezinin inhibisyonu hf,cre gegrrgenli$ni arttrarak fosfor igeren bilqikler ve
potasyum glbi maddelerin hiicre drqrna $zma$na sebep olur.

Tinidazol protozoonlara ve zorunlu anaerrob bakterilere etkilidir. Antiprotozoal aktivitesi
Trichomonas vaginalis, Entamoeba histolyicave Giardia lamblia'y da kapsar. Tinidazol aynca
bakteriyel vajinoz tedavisinde Gardnerella vaginalis'e ve anaerob bakterilerin goluna
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@acteroides fragilis, Bacteroides melaninogenians, Bacteroides spp., Clostridium spp.,
Eubacteriwn spp., PeptostrE)tococcus spp. ve Yeillonella spp./ etkilidir.

Tinidazolfln etki mekanianasl henirz tam olarak agrklanmamrgtr. Ferrodolsin siste,mi ve
yalnrzca anaerobik bakterilerce meydana getirilen dflgtk oksidasyon rdfiksiyon potansiyeli ile
nitno grubunun rediiksiyonuna aracrhk eder. Bu nedenle, tinidazol her iki tip milooorganizrnanm
da htcre membranlanna penetre olabilmesine raEmen, anaeroblar aenoblardan daha ytiksek
oranda tinidazol alabilir. Redfiksiyon, tinidazol ve reaktif ara flrflnlerin alrmrnr artran difrzyon
arfigrm olus,tunn

5.2. Farmakokinefik dzellikler

Geneldzellikler

Emilim:

Tinidazol:

Tinidazol intavajinal uygulamada yaklas,rk %10 oramnda emilir.
6 saEhkh g6nfilltde 500 mg tinidazol igeren vajinal ovfiI uygulamasmdan sonra mal<simum
pler.rna konsantrasyonu ortalama olarak 1.0 pglml, malsimum plazma konsantrasyontma
ulaqrncaya kadar geg€Nr zaman (t *) ise ortalama olarak 8.7 saat iilgiilmiis,tilr.

Tiokonazol:

Tiokonazol intravajinal yoldan uygulandr[rnda sistemik dolagrma gok u miktarda geger.

IGndidal rnrlvovajinitli kadmlarda 300 mg tiokonazol igereir merhemin tek doz intravajinal
uygulamasrm talciben en yfiksek plama konsantasyonu ortalama 18 nglml, olmqstur.

Dafrlm:

Tinidazol:

Hemen heme,n bfitfin dokulara ve v0cut srvrlanna da$Ir, kan-beyin bariyerini geger. Da$hm
hacmi 50 litredir. Tinidazolfln plama proteinlerine ba[lanmasr %12 oranrndadr. Tinidazol
plasentadan geger.Emzirme dtineminde anne sfitii ile atrlr.

Tiokonazol:

Yaprlan pek gok klinik gahgmada, tek doz (300 mg) intavajinal tiokonazol uygulamasrm

takiben, vajinal srvrda tespit edilen konsantasyonlann Candida albicaru'ra tire,mesini 2-3 giin
boyunca inhibe edecek drizeylurde kal&Han saptanmrqtr.
Tiokonazolfrn, anne stt0ne gegip gegmedi$ bilinmemektedir.
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Bivotransformasvm:

Tinidazol:

Tinidazol hsmen oksidaryon, hidmtsilaspn ve konjugiasyon ile metabolize olur.
Tinidazol teincl olarak CYP3A4 tarafindan biyotransformasyona ulrar.

Tiokonazol:

Tiokmazolfm ana metaboliti glukurcrfd konjugatdr.
Tiokmazol vajinal srvr iginde biptrmsformasyona ulramaz, fakat intravajinal uygulamryr
takiben sist€mik dolas,ma gegen ilacm bir hsmr metabolize olur. Tiokonazolfln
metabolitlcrinden biri imidazol halkasr fizainde N-glukuronidasyon sonucu gekillcnir, diler
metaboliti ise klorotiyenil grubunun Odetiyenilasyonu, alkole hidrdc olmasr ve
glukurmidasymu ile me5rdana gelir.

Eliminasvon:

Tinidazol:

Tinidazolfln plazna ]anlanma 6mrii yaklagtk 12-14 saattir. Tinidamtitl atilmuda kraciter ve
b6heHer rol oynar. Tini&zol t€mcl olarak idrar ile deligmodcn atlr (uygulanm dozun ,,aklsflk
o/o2f25 krdla,:i. ilacrn yaklagrk %12'si fcacs ile atrlr.

Tiotonrzol:

intravajinal uygulamay takiben emilen ilaf g€nellikle 72 saat iqinde plazmadan elimine olur.
Tiokmazolim oral pldm alman dozumrn ),aklagrt 

o/o 25-27'i maabolitleri ge'klindc idrada
atluken" % 59'u golunluHa deligm€mb ilag pklinde feges ile atlr.

DoInrsall*/DoErusal olma\x.n durum:

Veri mwcut de$ldir.

53. Kllntk Oncerl g0vonllfk verileri

GYNOMAt'"n etkin naddeleri olan tinidazol ve tiokonazol tedavide uzuo yrllardan beri
larlleilm, iyi tmrnm ve farmakopelcrde yer alan maddelgdir. Tinidazol vc tiokonazol ile ilgili
birpok toksikolojik gahgma bulundulundan GYNOMAP iqin ppklfuik emni]ret gahtmdErr
yadnams,tr.

6. FARMASoTiK oZprrfo s,nn

6.1. Yardrmcr maddelerln llrted

Witepsol

t/
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6.2. Gegimsizlikler

Bilinen heftangi bir gegimsizli$ bulunmamaktadr.

63. Raf 6mrfi

24oy.

6.4. Saklamaya y6nelik Ozel tedbirler

25 oC'nin alfindald oda srcakhFnda saklaynrz.

6.5. Ambalaim niteli$ ve igeri$

^ PVC/LDPE gift kath folyo oviil ambalajrv
Ambalaj bflyuHfl[ri: 7 vajinal ordl, 7 parmakhk ile beraber

6.6. Begeri hbbi firflnden erta kalan maddelerln lmhasr ve diler &zel6nlemler

Kullanrlmamrg olan iirflnler ya da atk materyaller "Trbbi Omnterin Kontnolt Y6netueli[i" ve
*Ambalaj ve Ambalaj Atrklannrn Kontnolti Ytinefinelikleri'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RTIESAT SAHbi

Embil ilag Sanayii Ltd. $ti.
Maslalc Matr. Siimer Sok. Apzala Ticaret Merkezi No:3/l $iqli - ISTAIIBLTL
Tel :0212 365 93 30
Faks :021228696 4l
E-posta : info@.embil.net

^ 8. RITHSAT ITIUMARASI:L/
208127

9. T,KRI]ESAT TARiHi / RIIHSAT YENiLEME TARiHi

ilk nrhsat tarthi:24.07 .20M
Ruhsat yenile,me tarihi:

10. KOB,trN vtxir,umvrn rARiHi
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