KULLANMA TALIMATI

GYNOMAX® XL vajinal oviil
Vajina icine (hazneye) uygulamr.

o Etkin madde: Her bir oviil 200 mg tiokonazol, 300 mg tinidazol ve 100 mg lidokain icerir.

o Yardimci madde: Novata BCF PH

Bu ilaa kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatims saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulanimz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandigimzi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkanda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GYNOMAX®XL nedir ve ne igin kullambir? ,
2. GYNOMAX® XL’yi kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler
3. GYNOMAX® XL nasil kullamlsr?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. GYNOMAX® XL ’nin saklanmasi

Baghkian yer almaktadur.
1. GYNOMAX ® XL nedir ve ne icin kullamhr?

e GYNOMAX® XL, vajina icine (hazneye) yerlestiriimek suretiyle uygulanan oviil
formunda bir @irindir. Antibakteriyel (bakterilere ka1 etkili), antiprotozoal (parazitlere
kargi etkili), antifungaller (mantarlara karg1 etkili) olarak adlandinlan ilag grubuna
dahildir.

o Beyazims: san renkli piiriizsiiz her bir ovill etkin madde olarak 200 mg tiokonazol, 300
mg tinidazol ve 100 mg lidokain igermektedir. GYNOMAX® XL, 3 adet ovil ve ilacn
vajina icine (hazneye) yerlegtirilmesi esnasinda kullamlan 3 adet parmakhk igeren
ambalajda kullanima sunulmaktadr.

e GYNOMAX® XL, vajinada (haznede) kagmti, yanma, anormal akinti, gigme ve kizarma
gibi belirtilerle seyreden vajina iltihabimn (vajinit) tedavisinde kullamlir.




2. GYNOMAX?® XL’yi kullanmadan Snce dikkat edilmesi gerekenler
GYNOMAX® XL’yi agagndaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e GYNOMAX® XL’nin igeriginde bulunan etkin maddelerin herhangi birine karst
alerjiniz var ise,

o Hamileliginizin ilk 3 ayhk doneminde iseniz,

o Emzirme doneminde iseniz,

e Beyin veya santral sinir sistemiyle ilgili bir hastaifimz (nrolojik bozukluk) varsa,

o Kalp-damar sistemi ile ilgili bir hastahfimz varsa (kalp ritim bozuklugu, hipertansiyon gibi)
o Kan hiicrelerinizle ilgili bir hastahimz (kan diskrazisi) varsa veya gegmiginizde b3yle

bir hastalik gegirmisseniz GYNOMAX® XL’yi kullanmayimiz.

GYNOMAX® XL tedavisi esnasinda ve tedavi bittikten 3 giin sonrasmna kadar alkol
kullamlmamahidur.

GYNOMAX® XL’yi agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e GYNOMAX® XL bilegiminde bulunan tinidazol nedeniyle gegici olarak beyaz kan
hiicrelerinin (akyuvar) sayisinda azalmaya (gegici 16kopeni ve nétropeni) neden olabilir.
Bu durum tam kan sayim yardimmyla belirlenebilir.

e GYNOMAX® XL lastikte hasar yapabilir. Bu nedenle oviillerin, dogum kontrolii amactyla
kullanilan prezervatifle ve diyaframlarla temasindan kagimmz. Aksi takdirde istenmeyen
gebelikler meydana gelebilir.

e Baz durumlarda, esinizin de agizdan alnan uygun bir ilagla tedavi edilmesi gerekebilir.
Doktorunuz tarafindan bdyle bir durum tespit edildigi takdirde size ve esinize verilen
tedaviye harfiyen uyunuz.

e GYNOMAX® XL’i, sperm oldiiriicii ilaglar (spermisidler), vajinal duglar veya vajinal
yoldan uygulanan diger tiriinlerle birlikte kullanmayimz.

o Lidokain dzellikle genis deri yiizeylerine uygulandifinda ve bilhassa da sargiyla
kapatldiginda kalp ritim bozukluklan, nefes alma zorlufu, koma ve hatta Sliime yol
acabilmektedir. GYNOMAX® XL, ovill geklinde uygulandifindan, “Uygun kullamm ve
doz/uygulama sikh@ igin talimatlar” kisminda belirtildigi sekilde kullamldiginda bu
etkilerin olugmasi muhtemel degildir. Doktorunuz tarafindan Onerilen doz ve tedavi
siiresine harfiyen uyunuz.

GYNOMAX® XL cinsel olgunluga erismemis kiz ¢ocuklannda ve bakirelerde
kullamlmamalidr.

Bu uyanlar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danigimz. )




GYNOMAX® XL’nin yiyecek ve icecek ile kullaniimas:

GYNOMAX® XL’nin uygulama yolu itibariyle yiyecek ve igeceklerle etkilegimi yoktur.
Hamilelik

HNact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damgimz.

GYNOMAX® XL’nin gebe kadinlarda kullammina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hamile olmamz durumunda GYNOMAX® XL’yi kullamp kullanamayacafimza ancak
doktorunuz karar verebilir. -

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
damginiz.

Emzirme
laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danigimz.

GYNOMAX® XL’nin etkin maddelerinden biri olan tinidazol anne siitine gecmektedir.
GYNOMAX® XL’nin diger etkin maddeleri olan tiokonazoliin ve lidokainin anne siitine
gesip gesmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle tedavi esnasinda bebek siitten kesilmeli, tedavi
bittikten 3 giin sonra emzirmeye devam edilmelidir.

Ara¢ ve makine kullamm

GYNOMAX® XL'nin aag ve makine kullanma yetenefiniz Gzerindeki etkisi

GYNOMAX?® XL’nin iceriginde bulunan baz: yardimec: maddeler hakkinda 3nemli bilgiler

GYNOMAX® XL’nin iceriginde 6zel uyan gerektiren herhangi bir yardimc madde
bulunmamaktadur.

Diger ilaglar fle birlikte kullanim

Ozellikle asafnda belirtilen ilaglardan herhangi birini kullamyorsamz doktorunuzu veya
eczacimzi mutlaka bilgilendiriniz.

e Kamn pihtilasmasim engelleyen ilaglar (Smegin; etkin madde olarak asenokumarol,
anisindion, dikumarol, fenindion, fenprokumon ve varfarin igeren ilaclar)

o Kolesterol yiiksekligi tedavisinde kullamlan ve etkin madde olarak kolestiramin isimli
maddeyi iceren ilaglar

e Mide ve on iki parmak bagirsaf {ilserlerinin tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak
simetidin isimli maddeyi iceren ilaglar

e Organ naklinden sonra kullamlan ve bafisikhk sistemini baskilayan ilaglar (6megin; etkin
madde olarak siklosporin ve takrolimus igeren ilaglar)

) Alkolba@mhhéx&davishdekuﬂanﬂmveetﬁnmaddeoluakdisﬂﬁrmisimﬁmaddeﬁ
iceren ilaglar




e Kanser tedavisinde kullamlan ve etkin madde olarak fluorourasil isimli maddeyi igeren
ilaglar

e Epilepsi (sara) tedavisinde kullamlan ilaglar (Grnegin; etkin madde olarak fosfenitoin,
fenobarbital ve fenitoin igeren ilaglar) _

e Mantar hastaifinin tedavisinde kullamlan ve etkin madde olarak ketokonazol isimli
maddeyi igeren ilaglar

e Duygulamm bozuklugu tedavisinde kullamlan ve etkin madde olarak lityum isimli
maddeyi igeren ilaglar

e Tiberkiiloz (verem) tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak rifampin isimli maddeyi
iceren ilaglar

e Uyusturucu ilag niteliinde olan ve dzellikle kanser hastalannda gériilen ¢ok giddetli
agnlann giderilmesinde agn kesici olarak kullamlan, oksikodon isimli etkin maddeyi
iceren ilaglar

e Yiksek tansiyon (hipertansiyon) ve kalp hastahklanmn tedavisinde kullamlan ve etkin
madde olarak propranolol isimli maddeyi iceren ilaglar

e Kalp ritim bozukluklannin tedavisinde kullamlan ilaglar (antiaritmik ilaclar)

o Sakinlestirici olarak kullamilan ve barbitiiratlar olarak adlandinlan ilag grubuna dahil olan
ilaglar

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci gu anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GYNOMAX® XL nasil kullamhr?
¢ Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhf icin talimatiar:

Doktorunuz tarafindan bagka bir gekilde tavsiye edilmedifi takdirde ginde 1 kez gece
yatmadan Snce bir oviil 3 giin sreyle kullamlsr.

Cift doz kullanmaymz.

Adet (menstruasyon) doneminde kullamldifinda GYNOMAX® XL'nin etkisi
azalabileceginden veya kullamm zorlufu meydana gelebileceginden, bu donemde
kullamlmamas: tavsiye edilmektedir.

¢ Uygulams yolu ve metodu:

GYNOMAX® XL sadece vajina icine (hazneye) uygulanmak suretiyle kullanilr.

flaci uygulamadan énce sirtiistd yatimz. Bacaklanmz hafifge yukan dogru gekiniz. Paketin
icindeki parmaklik yardimiyla bir oviili vajinaya (hazneye) yerlegtirerek mimkin oldugu
kadar derine itiniz. Oviili yerlestirdikten sonra miimkiinse yanm saat boyunca ayagia
kalkmayimz.

Doktorunuz tarafindan belirlenen tedavi siiresine uyunuz.

GYNOMAX® XL yutulmamali veya bagka bir yoldan kullamlmamahdir.




o Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullamm:
GYNOMAX® XL 12 yag altindaki gocuklara uygulanmamahdr.
| Yaghlarda kullaninu:
Yaghlar icin 6zel kullamm nerisi yoktur.
o Ozel kullamm durumian:

Bobrek yetmezligi: Ozel kullamm onerisi yoktur. Diyalize giren bir hasta iseniz,
GYNOMAX® XL tedavisine baglamadan &nce doktorunuza damsmahsimz.

Karacifer yetmezligi: Eger karaciger yetmezliginiz var ise, GYNOMAX® XL dikkatlice ve
doktorunuzun gozetimi altnda kullamlmahdir. Bdyle bir durumda GYNOMAX® XL’nin
dozu doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

Eger GYNOMAX® XL 'nin etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimiz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GYNOMAX® XL kullandrysan:z:

GYNOMAX® XL 'den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

Doktorunuz tarafindan Snerilen doz apildifinda kalp ritim bozukluklani, nefes alma zorlugu
gibi etkiler goriilebilir. Toksik dozlarda ise koma ve hatta 5liim meydana gelebilir. B3yle bir
durumda ve GYNOMAX® XL’in yanhglkla ¢ok fazla miktarda yutulmas: halinde derhal
doktorunuza veya bir hastaneye bagvurunuz. ‘
GYNOMAX?® XL’yi kullanmay unutursaniz

Unutulan dozlan dengelemek igin ¢ift doz kullanmayniz. .

GYNOMAX® XL ile tedavi sonlandinidigmdaki olugabilecek etkiler

Tedavi zamamindan dnce sonlandirilirsa vajinit niiksedebilir, vajinit belirtileri yeniden ortaya

¢ikabilir. Doktorunuz tarafindan tavsiye edilen siire boyunca uygulandiktan sonra
GYNOMAX® XL tedavisi sonlandinidifinda hethangi bir olumsuz etki olugmas: beklenmez.

4. Olan yan etkiler nelerdir?

Tom ilaglar gibi GYNOMAX® XL'nin iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Apafadakilerden biri olursa GYNOMAX® XL'yi kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakn hastanenin acil bilimiine bagvurunuz:




Ciddi deri dokiintlleri
Yz, dudaklar, dil ve bogazda sigme, nefes alma giiclign

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin GYNOMAX® XL’ye karq ciddi alesjiniz var
demektir. Acil ibbi miidahaleye veya hastaneye yatinimamza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukea seyrek gtrilir.

Agaphrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bSlimiine bagvarunuz:

Epilepsi (sara) ndbetine benzer ndbetler (konvlisiyon), koma

Sarhog gibi ylirime (ataksi),

Biling bulanikhh (konfilzyon)

Yer, zaman ve kigi algilanmasmin bozulmas: (dezoryantasyon)

Konugmanimn bozulmasi, ruhsal bozukluk (psikoz) .

Gergekte var olmayan olgulann algilanmas: veya yaganmas: (halGisinasyon)

Belirgin uyugukluk ve hareketsizlik hali (letarji)

Uyusukluk, sersemlik hali

Ofori

Ellerde ve ayaklarda glcsizitik, agn, uyusma, kanncalanma (periferal ndropati
belirtileri)
Tmnkansaynmﬂebeﬁﬂenebﬂenvevwmldenfeksiyommbirbelitﬁsiolmbeyaz
kan hilcrelerinin sayisinda azalma (18kopeni ve ndtropeni)

Antibiyotigie bagh olarak geligen akut bagrsak iltihabi (psSdomembrandz kolit)
Ciltte soyulma, dokiilme (kutandz eriipsiyon), kaginti

idrar renginde koyulagma . ‘
Cﬂuedokunmaveyaagnduynamkmslasmduyarmm(hpm)veyadgﬂama
yeteneftinde azalma (hipoestezi)

Asin heyecan, kaygi, huzursuziuk

Apzda

A@z kurulugu, az ici iltihab: (stomatit)

Mide bulantisi, kusma, igtahsizhk .
Midede gaz toplanmas:, hazzmsizhk (dispepsi) )
Kann a@nsi, mide ve bafirsaklarda rahatsiziik hissi
Kabizhk veya ishal

Bu etkilr GYNOMAX® XL'nin ieriinde bulunan etkin maddelerin afz yoluyla
kullammminda ortaya ikabilecek yan etkilerdir. Tinidazol, tiokonazol ve lidokain vajinal yolla

olasihf gok

bndahnawkazgegﬁgindenovﬂlkuﬂmmsommbuymeda’ledngmhne
daha diiglikthr.
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Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.
Asaprdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Uygulama bdlgesinde ve idrar yollannda yanma)
Uygulama bolgesinde giglik (5dem), agn ve tahrig’
Cinsel iligki esnasinda agn

Kaginti, vajinal akintt

Gece sik idrara gikma

Bunlar GYNOMAX® XL’nin hafif yan etkileridir.

Eger kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsamz
doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz. -

GYNOMAX® XL’nin saklanmas

GYNOMAX® XL 'yi gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda sakléy:mz.
25 °C’nin altindaki oda sicakhfinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumiu olarak kullanmz

Ambalajdaki son kullanma tarihinde sonra GYNOMAX® XL i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GYNOMAX® XL’yi kullanmayimz.
Rubhsat Sahibi:

Embil fla¢ Sanayii Ltd. Sti.

Maslak Mah. Stimer Sok. Ayazaga Ticaret Merkezi No: 3/1 $igli / ISTANBUL

Tel: 212 365 93 30
Faks: 212 286 96 41

E-posta: jnfo@embil.net
Uretici:

Embil fla¢ Sanayii Ltd. Sti.
Merkez Mahallesi Birahane Sokak No: 28 $isli/iISTANBUL

Bu kullanma talimat................... tarihinde onaylanmistir.




