Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/543/fordray-250-mg-vajinal-tablet-6-adet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/GO1AD03

KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FORDRAY 250 mg vajinal tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:

Her bir vajinal tablet 250 mg askorbik asit icermektedir.
Yardimc1 maddeler:

Yardimct maddeler igin bolim 6.1.'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Vajinal tablet.
Beyaz-sariya doniik renkli, oval, bombeli, ¢entiksiz tablet.

4. KLINIK OZELLiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
Kadinlarda vajinal floranin diizenlenmesine yardimci olarak kullanimi endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/ Uygulama sikhig1 ve siiresi:
FORDRAY, kadinlarda vajina igerisine uygulanacak sekilde, gunde bir kez kullanilir.

Vajinal floranin hafif ila orta derecedeki bozukluklarinda en az 6 gunlik tedavi gereklidir.
Laktobasillerin tamamen yoklugunda ciddi vajinal flora bozukluklarinda birkag haftalik, daha
uzun siireli bir tedavi sekli onerilir.

Tedavi, adet doneminden sonra tekrarlanirsa terapotik basari artar. FORDRAY, gerektiginde
haftalar veya aylar boyunca her giin kullanilabilir. Tedavi siiresini sinirlayacak herhangi bir
bilgi bulunmamaktadir.

Uygulama sekli:
FORDRAY, tercihen gece yatmadan once, eller yikanmis olarak, parmakla vajina icerisine
derinlemesine yerlestirilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/ karaciger yetmezligi:

Bobrek/ karaciger yetmezligi olanlarda 6zel bir kullanimi yoktur.

Pediatrik populasyon:
Pediatrik popiilasyonda 6zel bir kullanim1 yoktur.

Geriatrik populasyon:
Geriatrik popiilasyonda 6zel bir kullanim1 yoktur.

17



4.3. Kontrendikasyonlar
FORDRAY, asagidaki durumlarda kontrendikedir:
* Etkin maddeye ya da iirlinlin icerdigi yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asir1
duyarlilig1 olan hastalarda kontrendikedir.
* Vajinal kandidiyazis teshisi konmus hastalarda kullanimi1 kontrendikedir.
* Hamilelik ve laktasyon siiresince kullanilmasi 6nerilmemektedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
Adet kanamalarinda veya menstriiel siklus disindaki diger kanamalarda FORDRAY
uygulamasinin kesilmesine gerek yoktur.

Diger temel hastaliklar veya sistemik enfeksiyon hastaliklari, FORDRAY uygulamasi i¢in
kontrendike degildir. Bilakis, stres durumlarinda organizmanin ihtiyacinin daha yiiksek olmasi
sebebiyle askorbik asidin ayrica takviyesi istenen bir durum olabilir.

Camagirlarda renk degisimi (temel hastaligin yani sira tekstil malzemelerin tiirtine bagli olarak)
tamamen engellenemediginden, hastalara; hastalik ve hastaligin tedavisi boyunca, uygun bir
camasir koruyucusunun kullanilmasi tavsiye edilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Askorbik asit, idrarda enzimatik yontemle glukoz tayini yapan testleri olumsuz etkiler ve ayrica
serum transaminaz, laktat dehidrogenaz ve serum bilirubin tespitine yonelik testlerin kalitesini
de bozar.

Salisilatlar askorbik asit atilimini artirir.

Ostrojenler askorbik asidin biyoyararlanimini artirir.

Askorbik asit antikoagiilanlarin etkinligini azaltir.

Yuksek doz askorbik asit varfarin ve heparinin etkinligini azaltabilir.

Yiiksek doz askorbik asit, hastanin ¢ok fazla demir emmesine neden olabilir. Bu, 6zellikle ¢ok
fazla demir biriktirmelerine neden olan hastaliklar1 olan kisiler i¢in bir sorundur.

Askorbik asit Nitratlar grubundaki ilaglarin etkinligini korumak i¢in yardimci olabilir.,

Yiksek doz askorbik asit HIV tedavisi i¢in kullanilan proteaz inhibitorlerinin etkinligini
azaltabilir.

Kanser kemoterapisinde kullanilan ilaglarin etkinligini azaltabilir. Doktor tavsiyesi digsinda
askorbik asit kullanmay1n.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim calismast tespit edilmemistir.

Pediatrik populasyon:
Pediatrik popiilasyona iliskin herhangi bir etkilesim ¢alismasi tespit edilmemistir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
FORDRAY’in ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda olumsuz bir etkisi yoktur.
FORDRAY, ¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullanilabilir.

Gebelik donemi

FORDRAY 1n gebelik siiresince kullanimi tavsiye edilmez. Insanlara yénelik potansiyel risk
bilinmemektedir. FORDRAY’ i gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut
degildir.

Laktasyon dénemi

FORDRAY ’1n laktasyon siiresince kullanimi tavsiye edilmez. Insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir. FORDRAY’in emziren kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut
degildir.

Ureme yetenegi/ Fertilite

Insanlar Uzerinde hichir fertilite ¢aligmasi yapilmamustir. Hayvanlarda yapilan deneysel
caligmalarda kg viicut agirlig1 basia 1 g’a kadar olan dozlarda fertilite Uzerinde hicbir toksik
etkiye rastlanmamistir (Bkz. Bolim 5.3).

4.7. Arac ve makine kullanmim tzerindeki etkiler
FORDRAY, ara¢ ve makine kullanimini etkilemez.

4.8. Istenmeyen etkiler

Asagida listelenen advers reaksiyonlarin sikligi asagidaki aciklama dogrultusunda
tanimlanmustir:

Cok yaygin (> 1/10); yaygimn (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve Enfestasyonlar
Bilinmiyor: Semptomatik mantar enfeksiyonu®

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Seyrek: Asiriduyarhilik reaksiyonlari®

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:
Yaygin olmayan: Vajinada yanma®, kaginma®

"Tiim kadinlarin yaklasik %10’unda, maya kolonizasyonuna bagh olarak asemptomatik bir
mantar enfeksiyonu bulundugu bilinmektedir. Bozulmus olan vajinal florada, mantarlar1 inhibe

3/7



eden maddeleri (difenilamin gibi) {ireten bazi anaerobik bakteriler; yiiksek konsantrasyonlara
ulagir ve bu durum mevcut maya mantarlarinin daha fazla yayilmasini engeller. Vajinal floranin
normallesmesinden sonra bazi olgularda, bu tiir bakterilerin azalmasiyla birlikte, maya
hicrelerinin proliferasyonu artar ve bu da semptomatik bir mantar enfeksiyonuna neden
olabilir.

2Seyrek olarak; ilacin igerigindeki maddelerin birine kars1 asir1 hassasiyet olusabilir. Bu tiir
durumlarda tirtiniin kullanimi kesilmelidir.

*[lacin uygulanmasindan sonra yaygin olmayan bir siklikta vajinada yanma ve kasinma
meydana gelebilir. Bu advers etkiler, tim vajinal terapétiklerde az ya da ¢ok gozlenebilen bir
durumdur. Bu semptomlardan bazilarina semptomatik mantar enfeksiyonlart neden olabilir.
Askorbik asit iceren vajinal olarak uygulanan diger tirinlerin uygulamasini takiben pazarlama
sonrasinda su yan etkiler gézlenmistir:

Ciltte kizarma ve kizarikliklar, ¢arpinti, karin siskinligi, karin agrisi, mide rahatsizli1 ve mide
krampi, bulant1 ve kusma, ishal, kabizlik, dispepsi, yutak bolgesinde vezikiil olusmasi, asteni,
yanma hissi, titreme, vajinadaki sikayetin kotiilesmesi, hastalik niiksii, yorgunluk, agri, ates,
kas yorgunlugu, bas agrisi, parestezi, insomnia, disiiri, iseme aciliyeti, pollakiiri, genital yanma
hissi, genital kandidiyazis, adet gecikmesi, vajinal akinti, vajinal eksfoliyasyon, vajinal
kanama, vajinal enfeksiyon, vajinal koku, vulval 6dem, vulvovajinal yanma hissi, vulvovajinal
rahatsizlik, vulvovajinal kuruluk, vulvovajinal agr1, vulvovajinal kasinti, eritem, kasinti.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimui ve tedavisi
Askorbik asidin vajinal yoldan kullanimina bagli doz asimu ile ilgili vaka bildirimi yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grubu: Antiinfektifler/antiseptikler (Kortikosteroid Kombinasyonlar1 Harig)
ATC Kodu: GO1ADO03

Vajina, kadinin yasam evrelerine ve hormonal durumuna bagl olarak degisen ve yapisinda
olduk¢a fazla miktarda mikroorganizma bulunduran bir organdir. Saglikli kadinlarin vajina
florasindaki baslica mikroorganizmalardan birisi Lactobacillus acidophilus'tur. Laktobasiller,
vajinanin saglikli ortaminin saglanmasinda ve slrdurilmesinde anahtar role sahiptir.
Laktobasiller, patojenik olmayan bakterilerdir ve vajinada koruyucu bir fonksiyonlar: vardir.
Laktobasilller vajina epitelinde depolanan glikojeni laktik aside fermente eder. Sonucta olusan
asidik ortam (pH= 3,8-4,5) patojenik mikroorganizmalarin tiremesini ve kolonilesmesini
onleyen olumsuz kosullar1 saglar ve Laktobasillerin proliferasyonu icin optimal ortami
saglamis olur.
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Vajinal yoldan kullanilan askorbik asit, vajinanin pH degerinin diismesine neden olur. Bu
durum, pH 4,0 degerinde cogalamayan tiim bakterilerin inhibisyonunu saglar. Ozellikle patojen
anareoblarin ¢ogalmasi, askorbik asidin ortami asitlendirmesiyle giiglii bir sekilde baskilanir.
Diisiik pH degerinde bile ¢ogalabilen mantarlar bu sekilde engellenemezler.

Laktobasiller ise pH 4,0 degerinin altinda bile ¢gogalma yetenegine sahiptir ve askorbik asidin
ortamu asitlestirici etkisiyle cogalmasi ¢ok az engellenir. Laktobasillerin ortamda ¢ogalmasiyla
gunler sonra normal vajinal flora tekrar olusur.

In-vitro arastirma sonuglarma gére askorbik asidin vajinal flora tizerindeki bakteriyostatik ve
bakterisid etkisi, bulundugu ortamda pH degerini diisiirmesi etkisine dayanmaktadir. /n-vivo
caligmalarda askorbik asidin antioksidan ve serbest radikal yakalayici olarak, l6kositlerin
immunolojik ve antibakteriyel fonksiyonlari iizerinde hangi 6l¢iide etkide bulundugu, heniiz
belirlenmemistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Askorbik asidin intraven6z veya oral uygulanmasinin ardindan emilim, dagilim, metabolizma
ve eliminasyon Ozellikleri bilinmektedir.

Emilim ve biyovararlanim:

Askorbik asidin (250 mg) silikon kapli askorbik asit tabletleri seklinde vajinal uygulamasi,
vitaminin lokal olarak saatler suren etkin konsantrasyonlarda salinmasini saglar. Ayni
zamanda, cok yiiksek lokal askorbik asit konsantrasyonlar1 6nlenir. Ek olarak, vajinal olarak
uygulanan askorbik asit, sistemik dolasima 6nemli miktarlarda girmez ve bu nedenle insanlarda
gunluk 6nerilen maksimum alim dozlarimin altindadir.

% 8'lik bir vitamin formiilasyonunun pH' 3.1 olan bir topikal uygulamadan sonra askorbik
asidin dermal penetrasyonu ve bozulmasi, insan derisi parcalari lizerinde ex vivo olarak
arastirtlmistir.  Askorbik asit ve metabolitleri, mikrodiyaliz yoluyla toplanarak gaz
kromatografisi kitle spektrometrisi ile degerlendirilmistir. Bu c¢alismanin sonuglari, diistik
lipofilikligine ragmen, askorbik asidin topikal uygulamadan sonra cilde hizla niifuz ettigi
sonucuna varmistir. Askorbik asidin topikal olarak uygulanmasi, sabit durum dermal
seviyelerini 8 saat boyunca normal doku degerlerinin 8,5 kat1 olacak sekilde artirmistir. Bu
stireden sonra dermal konsantrasyonlar bazal seviyeye diiser. Askorbik asit, 0,02 = 0,002'lik
oktanol ve su arasinda ayrilma katsayisina sahip ¢ok hidrofilik bir bilesik olmasina ragmen,
birgok bilim adami askorbik asidin cilt gecirgenligini dogrulamistir. Askorbik asidin bozulmasi
tespit edilmemistir. Askorbik asit stabil kalmis ve metabolitler olusmamistir. Gecikme zamani
ile belirlenen dagilabilirlik degeri, soyulmus deri iizerinde, saglam deri iizerindekine kiyasla
yaklagik 1.000 kat daha fazla olmustur. Soyulmus ciltteki gecirgenlik oraninda carpici bir artis
oldu ve askorbik asidin cilt gegirgenligine karsi en blyUk engel stratum korneum oldugunu
gostermektedir. Askorbik asidin intestinal mukoza disindaki diger mukozalardan emilim
oraniyla ilgili ¢ok fazla bilgi yoktur. Geng yetiskin erkeklerde bukkal mukozadan emilim orani
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% 93.85 olarak bildirilmistir. Kadinlarda vaginal mukozadan emilim oraniyla ilgili herhangi bir
veri yoktur.

Domuz derisi ile yapilan in vitro ¢aligmalara dayanarak, askorbik asit, cilde girmek i¢in 3.5'ten
diisiik pH seviyelerinde formiile edilmelidir. Doku seviyeleri ii¢ giinliik uygulamadan sonra
doyurulur; doku kaybinin yar1 omrii yaklasik 4 gilindiir. Magnezyum askorbil fosfat,
askorbil-6-palmitat ve dehidroascorbik asit dahil olmak lzere askorbik asit tirevleri, deride
askorbik asit seviyesini arttirmamistir.

Insanlarda oral yoldan alinan askorbik asit, gastrointestinal kanalda, enerji gerektiren Na +
bagimli aktif tagima mekanizmasi tarafindan emilir. Aktif tasima doyurulabilir bir igslem
anlamina gelir ve alimin biiyiik olmas1 durumunda goreceli emilimi azaltabilir. Dolayisiyla
insanlarda vitamin emiliminin bir smir1 vardir. Ortalama emilim dozun % 80-90'inda
hesaplanmistir. Dolayisiyla, emilim islemi sirasinda % 10-20 biyoyararlanimda bir kayip
vardir.

Dagilim, Metabolizma ve Eliminasyon:
Oral uygulamadan sonra askorbik asit dokulara kolayca ulagir. Plazma protein baglanmasi% 25
civarindadir. Askorbik asit, adrenal ve hipofiz bezlerinde birikir. Karaciger, dalak, beyin ve

optik lens, bu vitaminin kayda deger konsantrasyonlarini igerir. Askorbik asit, 10 giinliik bir
siire boyunca idrarla atilir. Askorbik asit, tersine L-dehidroaskorbik aside okside edilir ve
kismen idrarla atilan inaktif siilfit ve oksalik aside metabolize edilir. Sistemik askorbik asit
takviyesi, oksalik asit bobrek taslarinin birka¢ olasi klinik toksisitesinden birini olusturan
idrarda, sadece asir1 durumda 6nemli bir oksalat bulunur.

Bununla birlikte, vajinal olarak uygulanan C vitamini sistemik dolagima 6nemli miktarlarda
girmediginden, askorbik asitin dagilimi1 ya da eliminasyonu anlamli bir olumsuz sonug ile
iligkilendirilmez.

5.3. Klinik oncesi guvenlilik verileri

Askorbik asit toksisitesini gosteren higbir klinik ¢alisma bulunmamaktadir. Askorbik asidin
ginde 100 g’a kadar olan ¢ok yiiksek dozlar1 dahi kullanicilar tarafindan iyi tolere edilmistir.
Klinik kullanimda ise, 250 mg askorbik asit iceren vajinal tabletler intravajinal yoldan hastalara
uygulanmis ve bu uygulama hastalar tarafindan iyi diizeyde tolere edilmistir.

Kronik toksisite:

Askorbik asit esansiyel vitaminlerden biri oldugundan ve giinliik ihtiya¢ miktar1 en az 200 mg
oldugundan giinliik 250 mg vajinal tablet uygulamasi ile kronik toksisite meydana gelmesi
beklenmemektedir.

Reproduktif toksisite:

Sican ve farelerle yapilan ¢alismalarda, kg viicut agirligi basina 1 g'a kadar olan dozlarda
teratojenik ve fetotoksik etkiler gozlenmemistir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Laktoz monohidrat (inek siitiinden elde edilmistir)
Talk

Polidimetilsiloksan

Hidroksipropil metil seliiloz

Magnezyum stearat

6.2. Gegimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omru
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiiz.

6.5. Ambalaj niteligi ve icerigi
Karton kutuda Aliminyum-Aliminyum blister ambalajlarda 6 veya 12 tablet bulunur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller "Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi' ve
'‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI:

Ilko Ilag San. Ve Tic. A. S.

Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok.
No: 10/ 34885, Sancaktepe/Istanbul
Tel: 0216 564 80 00

Fax: 0216 564 80 99

8. RUHSAT NUMARASI:
2020/279

9. iLK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHi:
[k ruhsat tarihi: 29.12.2020

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIHi:
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