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KTILLAI\IMA TALiMATI

GYNOMAf vaiinal ovfiI
Vefina igine (haaeye) uygulenrr.

o Etkk madde: Her bir oviil 100 mg tiokonazol, 150 mg tinidazol ig€rir.

o Yar&ma modde: Witepsol

Bu trftrllrnmr Tallmrtnde:

1. GYNOIIIA* nedir ve ne igin hullaruhr?
2. GYNOIIA*\ hullmmodan 6nce dikkat edilmesi gerckenler
3. GYNOMilP nosl httttonilr?
4. Obr yan effilot nelerdil?
5. GYNoMA*'tnsfunmax

Baghkten yer elmrktldrr.

1. GYNOMAXo nedlr ye ne igin kutlaulr?

o GY].IOMA*, vajina igine (hazneye) yerlegirilmek suretiyle uygulanan oviil forrnmda
bir fir0ndflr. Antibalcteriyel (baktoilae kars; etkili), antiprotozoal (parazitle,re kargr etkili),
antifirngaller (mantarlara kargr etldh) olarak adlandrnlan ilag gnrbuna dahildir.

o Beyazunsr san renkli pfiriizs0z her bir oviil etkin madde olarak 100 mg tiokonazol ve 150

-g tioid-ot igermekteair. GY].IOMAt',7 adet ovfil ve ilaon vajina igine (hazneye)
yerlegtiritnesi esnasmda kullamlan 7 ada parmakhk igeren arnbalajda kullamma
sunulmaktadr.

. GY-I{OMAX9, vajinada (haznode) kaqrnh, yanma, anormal alonu, gi$me ve hzarma gibi
belirtilerle seyreden vajina iltihabrnm (vajiniD tedavisinde kullamlr.

u

Bu ilacr kutlanmeye baglamrden 6nce bu KIILLAI\IUA TALIMATINI dlkkatlice
okuyunuz, gfinkfi sizin igtn 6nemli bilgilerigermektedlr.

o Bu htllanma talimafiru saklayna. Daha sonra tebar olamaya ihtiyag dtryabilirciniz.
o EEer ilave sorulanna ohtrsa, liitfen dofuonnuzaveyo eeactnaa darugma.
o Bu ilag ki;isel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalanru vermeyiniz.
o Bu ilaan hilaruru srastnda, dofuora veya lnstaneye gitti{inizde dofuonrnuza bu

ilaa fullan&finan s iyleyiniz.
o Bu talimatta yazlanlara 6ynen uyuntz. ilag hakhnda size finerilen dozun &lmda

yfrhlehveya dfigfrk doz hrllanmayruz.
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2. GYNOMAP'r kulhnmadan 6nce dil*rt edltmesi gerekenler

GYNOMAP'I aga$daki durumlerda KULLAITTMAYIMZ

EEer;

o GYNOMAX@'In igeriSnde bulunan etkin maddelerin herhangi birine kargr alojiniz
var ise,
. Hamileli$nizin ilk 3 ayhk d6neminde iseniz,
o Emzinne ddnerrinde iseniz,
o Beyrn veya santrl sinir sistemiyle ilgili bir hastah$mz (n6rolojik bozukluk) varsq
o l(an hiicrelerinizle ilgili birhastahflnu (kan diskrazisi) varsa veya gegmiginizdeb6yle
bir hastahk gegirmigseniz GY-I{OMNP'I kullanmaynrz.

GY-I{OMAX9 tedavisi esnasrnda ve tedavi bittikten 3 gtrn sonra$na kadar alkol
kullanrlmanrahdr.

GYNOMAt''r aga$deki durumlarda nilg(Arui fuf,f,lxlNlz

o GYNOMAX@ bileEiminde bulunan tinidazol nedeniyle gegrci olarak beyaz kan
htcrelerinin (akyuvar) sayrsrnda azalmaya (gegrci ldkopeni ve n6hopeni) neden olabilir.
Bu durum tam kan sayrml yardrmyla belirlenebilir.

. GYNOMAf hstikte hasar yapabilir. Bu nedemle orfillerin dolum konholii amacryla
kullamlan prezervatifle ve diyaframlarla temasrndan kagrilnrz. Aksi takdirde istenmeyen
gebeliHer meydana gelebilir.

o Bazr dtrunlarda, es,inizin de a$zdat ahnan uygun bir ilaqla tdavi edilmesi gerekebilir.
Doktorunuz tarafindan b6yle bir durum tespit dildiEi takdfude size ve es.inize verilen
tedaviye harfiyen uyunuz.

o GYNOMAf'1 spenn 6ldfir0cii ilaqlar (spermisidler), vajinal duglar veya vajinal yoldan
uygulanan diler firiinlerle birlikte kullanmaymz.

GY-I{OMAX9 cinsel olgrmlula erigmerrig loz gocuklannda ve bakirelerde kullamlmamahdr.

Bu uyanlar, gegmiqteki herhangi bir d6nemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damgrmz.

GYNOMAt''m yiyecek ve igecek ile kullenlmesr

G\ lOMAf'rn uygulama yolu itibariyle yryecek ve igeceklerle etkilesjmi yoktur.

Eamilelik

ilact lailanmadan iince dofuontnuza vsya eczoctntza dantstntz.

GYNOMA)€'m gebe kadrnlardakullammrna iligkin yeterli veri mevcut delildir.

(.
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Hamile olmamz dunrmunda GYNOMAX@'I kullamp larllanamayaca$mza ancak doktorunuz
karar verebilir.
Tedainiz strastnda hamile oldu$unuzu fark ederseniz hemen dofuonrnwa vq,a eczacrn za
dant;mtz.

Emzirme

ilaa tailtanmadan 6nce doldoruntaavsya eczactnwa danqma.

GYNOMAf'rn etkin maddelerinden biri olan tinidazol anne siit[ne gegmektedir.
GYNOMAf'm diler etkin maddesi olan tiokonazoliin anne sttiine gegrp gegmedi$
bilinmemektedir. Bu nedenle tedavi esnasrnda bebek sfltten kesilmeli, tedavi bittikten 3 glln
sonra emzirmeye devam edilmelidir.

Areg ve mekine kullanml

. GYNOMAX9'In arag ve makine kullanma yetene$niz fzerindeki etkisi bilinmemektdir.
tv

GYNOMA*'u fert$nde bulunrn bazr yardrmcr maddeler hekkmda dnemli bttglter

GYNOMA)P'In igeri$nde 6zel uyan gereltiren herhangi bir yardrmo madde
bulunmamaktadr.

Difer ilegler ile birlikte kullanmr

6ze[iHe agapda belirtilen ilaqlardan herhangi birini kullamyorsamz doktonunrzu veya
@zmlutrzt mufl aka bilgilendiriniz.

. Kanm prhhlas,maum engelleyen ilaqlar (6me$n; etkin madde olarak asenoktrmarol,
anisindion, dikumarol, fenindion" fenpnokurron ve varfarin igeren ilaqlar)

o Kolesterol y0ksekli$ tedavisinde kullanrlan ve etkin madde olarak kolestiramin isimli
maddeyi igeren ilaglar

. Mide ve on iki parmak ba$na$ tlserlerinin tedavisinde kullamlan ve etkin madde olarak

L simetidin isimli maddeyi igeren ilaglar
o Organ naklinden sonra kullanrlan ve baSgkhk sistemini baslolayan ilaglar (6me$n; etkin

madde olarak siHosporin ve taloolimus igenen ilaglar)
o Alkol ba$mhh$ tedavisinde kullamlan ve etkin madde olarak disfilfiram isimli maddeyi

igenen ilaglar
. Kanser tedavisinde larllamlan ve etkin madde olarak fluorourasil isimli maddeyi igeren

ilaglar
. Epilepsi (sara) tedavisinde larllamlan ilaglar (6rneSn; etlcin madde olarak fosfenitoin,

fenoba$ital ve fenitoin igeren ilaglar)
. Mantar hastah$run tedavisinde larllanrlan ve etkin madde olarak ketokonazol isimli

maddeyi igeren ilaglar
o Duygulanrm bozuklulu todavisinde kullamlan ve etkin madde olarak lit)nrn isimli

maddey igere,n ilaglar
. Tflberkfloz (verem) tedavisinde kullamlan ve etkin madde olarak rifarrpin isimli maddeyi

igeren ilaglar
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. Uyugturucu ilag niteli$nde olan ve dzellikle kanser hastalannda g6r0len 9ok giddetli
alnlann giderilmesinde aln kesici olarak kullamlan, oksikodon isimli etkin maddeyi
ige,ren ilaglar

E$er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa ;u anda hillaruyorsantz vsya son zomanlarda
htllanfina ise liltfen dofuontrutza vEla eeacrnaa bunlar lnkhnda bilgi veriniz.

3. GYNOMAf nesil kullenrlr?

o Uygun kutlanrm ve doz./uyguleme ukhS igln talimeflar:

Eloktorunuz tarafindan ba*a bir gekilde tavsiye diltndiEi takdirde gimde I kez, g*n
yatnadan 6nce bir oviil 7 g0n s0reyle ve)ra sabah ve akqam (ercihen gece yatarken) olmak
irzene giinde 2kubir oldl 3 gun siireyle lullamlu.

Adet (menstruasyon) d6neminde kullamldrlrnda GYNOMAf'rn etkisi azalabilece[inden

. velxa kullanrm zorlulu meydana gelebilece$nden, bu d6nemde lullamlmamasr tavsiye
V 

"ai,o*tuait
. Uygutane yolu ve metodu:

GYNOMAX9 sadece vajina igine (hazneye) uygulanmak suretiyle kullamlr.

ilao uygulamadan 6nce srtfist0 yanmz. Bacaklanmzr hafifge yrkan doEru gekiniz. Paketin
igindeki parrrakhk yardrmryla bir oviilii vajinaya (hazneye) yerlegtirerek mfimkiin oldufu
lmdar derine itiniz. Oviilt yerles,tirdikten sonra mfimlcfinse )ranm saat boyturca ayaBa

kalkmayrmz.

Doktorunuz tarafindan belirlenen tedavi stresine uymuz.

G\t{OMAf yutulmamah ve}xa bas,ka bir yoldan kullamlmamahdr.

. De$$lk yeg gmplen:

U
Cocuklarda kullenrmr:

GYI{OM$P 12 yagrn alundaki gocuklara uygulaunamahdr.

Yaghlerda kullantm:

Yaghlar igin 6zel lorllamm dnerisi yokhr.

. Ozet kutlenm durumlan:

Bdbrek y@ezn!i: Ozel ktrllamm dnerisi yoktur. Diyalize gir€n bir hasta iseniz,
GYNOMNP tedavisine basJamadan 6nce doktorunuza damgmahsuuz.

Kerec[er yetuezli$: Eler karaci[er y€mrerzlisrrrz var ise, GYNOMA]P dikkatlice ve
doktorunuzun g6zeimi Afinaa kullamlmahdr. nOye bir durumda G\IIOMAf 'rn dozu
doktorunuz tarafindan ayarlanacaknr.
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E[er GYNOMAP 'm etkisinin gok giiQlil veya zayrf oldulana dair bir izleniminiz var ise
dofuonnuz vqla eczactruz ile koruqurutz.

Kutlanmanz gerekenden deha fazle GYNOMAf kutlandrycanz:

GYNOMAf 'dan hrllawnanrz gerekendenfazlasmt htllanmrysana bir dofuor veya eeau ile
konugunuz.
Cf'NOUef'lrr as,ur kullammr ile ilgili bilinen bir olay yoktur.

Yanhghkla gok fazla miktarda yutulmasr halinde derhal doktorunuza veya bir hastaneye
bagvurunuz.

GYNOMA* 'l kullanmeyl unutursanrz

Unutulan dozlan dengelemekicin Qifi doz htllanmaymtz.

. GYNOMAP ile tedavi sontendmlfi$ndahi olugabilecek ethilert
Tedavi zamamndan 6nce sonlandrnlrsa vajinit nfiksedebilir, vajinit belirtileri yeniden ortalNa

$kabilir. Doktonrlrz tarafindan tavsiye edilen sfire boyunca uygulan&ktan sonra
GYNOMAf tedavisi sonlandrnldr&nda herhangi bir olumsuz etki oluynasr beklerunez.

4. Olesl yen etkiler nelerdir?

Ttrm ilaglar gibi GYI{OMAf'rn igeri$nde bulunan maddelere duyarh olan kiqile,rde pn
etlciler olabilir.

Age$dehilerden biri olursa GYNOIUA*'r kullenmeyr durdurunuz ve DERHAL
doktomnuza bildiriniz veya size en yekrn hestanenin acil b6lfimfine bagrrunrnuz:

. Ciddi d€ri d6kiint0l€ri

. Yiiz, dudaklar, dil ve bolazda qi$mg nefes alma guqltEu

( Brmlannhepsi gok ciddi yan etkilerdir.Y 
Eler bunlardan biri sizde mwcut isg sizin GYf.IOMAf'a kary ciddi al€rjiniz var de,meltir.
Acil hbbi mfidatraleye veya hastaneye yafinlmamza genek olabilir.

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldtrkga seyrek g6r0lfir.

Aga$ddrilerden herhangi birini ferk ederseniz, hemen doktonrnuza bildirinfu veye slze
en yaku hastanenin acll b6lfimfine bagvunrnuz:

. Epilepsi (sara) ndbetine benzer ndbetler ftomfilsiyon), koma
o Sarhog gibi yiirfime (ataksi),
. Biling bulan*h$ ftonfraron)
. Yer, zaman ve kiqi alglanmasmm bozulmasr (dezoryantasyon)
. Uytrgukluk,sersemlikhali
. Depresyon
o Ellende ve ayaklarda gEgsiizlfllq a!n, uyuqma" kanncalanma (p€riferal n6ropati

belirtileri)
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. Tam kan saymr ile belirlenebilen ve viicuttaki enfeksiyonun bir belirtisi olan beyaz
kan hiicrelerinin sayrsrnda azalma (l6kopeni ve ndhopeni)

. Antibiyotile balh olarak geligen akut ba$rsak iltihabr (pstidomernbrantiz koliQ

. Ciltte soyulmq ddHilme (kutandz eriipsiyon), kaqrntr
o idrar renginae koyulas,ma
o Agrn heyecan
. IGamp
o Baq afnsr, baq ddnmesi
o Gfigsiizlfilq bitkinlih halsizlik
o Uykusuzluk,uykuboztrkluklan
. Abzfumetalik/aq tat
. Dil renginde de$qiklik, pash dil
o A$z kurulupq agziga iltihabr (stomatiQ
. Midebulanhsr, ku$na, igtahszhk
o Midede gaz toplanmasr, haamszhk (dispepsi)
o Kann afpsr, mide ve ba$rsaklarda ralratsrdrk hissi

. o Kabrzhk veya ishal
\,

Bu etkiler GYNOM$P'rn igeri$nde bulunan etkin maddelern aSz yoluyla kullanrmrnda
ortalxa gkabilecek yan etkilerdir. Tinidazol ve tiokonazol vajinal plla uygulan&$nda kana

Wk u gegti$nden ovfil kullanrmr sonucu bu yan €tkilerin g6r[Ime olasrh$ gok daha
d$uktflr.

Ciddi yan efkiler gok seyrek g6r0lflr.

Age$dakilerden herhengl birlni fark ederseniz, doktorunuza sdyteyiniz:

. Uygulama b6lgesinde ve idrar yollannda )ranma,

. Uygulama b6lgesinde giqlik (6dert), aln ve tahrig

. Cinsel iligki esnasmda alpr

. Kagrnt, vajinal akmh

. Gecesrkidraragkma

U Bunlar GYNOMAX9'In hafif yan €tkil€ridir.

E{er fullanma talhnatuda bahsi gegn qyen herhangi bir yan etki ile kargtlagrsana
dofuontmtzu vqn eeaanat bilgilendiriniz.

GYNOMAt''m sddmmasr

GYNOMAP l goctklann gdremeyece$i, erigemeyece$iyerlerdeve ambalajtnda saHayna.

25 "C'rn,inalhndaki oda srcakhEnda saklaymz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kuttanmz

Ambalajdaki son lailanma tarihinde sonra GYNOMAP 't hrllanmayma.

E[eriiriinde ve/veya arrbalajrndabozuktuklar fark ederseniz GYTIOMAX@'I kullanmayrmz.
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Ruhsu Sahibi:
Embil ilaq Saoayii Ltd. $ti.
Maslak Mah. Sfrmer Sok. Apzala Ticaret Merkezi No: 3/l $igli / ISTAI{BUL
Tel :(0212) 365 93 30
Faks :(0212)2869641
E-posta :info@.ernbil.net

Onic*
Embil ilae Sanayii Ltd. $ti.
Merkez Mahallesi Birahane SokakNo: 28 $iqli[STA]IBUL

Bu htllanma talimatt...................tarihinde onaylanmryfir.
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