Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/843/exovag-750-mg-200-mg-100-mg-vajinal-tablet-7-ad

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/GO1AF20
KULLANMA TALIMATI

EXOVAG® 750 mg/200 mg/100 mg Vajinal Tablet
Vajina i¢ine (hazneye) uygulanir.

e Etkin madde: Her bir vajinal tablet 750 mg metronidazol, 200 mg mikonazol nitrat ve
100 mg Lidokain hidrokloriir igerir.

e Yardimc: madde: Mikrokristalin seliiloz, Magnezyum aliminyum silikat, Sodyum nisasta
glikolat, Mannitol/Krospovidon/ Polivinil Asetat, Misir nisastasi, Kolloidal anhidr silika,
Magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimazn: saklay:n:z. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
. Eger ilave sorularmniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisinz.

. Bu ilag Kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

. Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilac: kulland:giniz: soyleyiniz.

. Bu talimatta yaz:lanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun d:sinda

yitksek veya diisitk doz kullanmay:n:z.

Bu Kullanma Talimatinda:

EXOVAG® nedir ve ne i¢in kullanzlzr?

EXOVAG® i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
EXOVAG® nasil kullanzler?

Olast yan etkiler nelerdir?

EXOVAG® ’in saklanmas:

agrONE

Bashklar yer almaktadir.
1. EXOVAG nedir ve ne i¢in kullanlir?

e EXOVAG®, vajina igine (hazneye) yerlestirilmek suretiyle uygulanan vajinal tablet
formunda bir drindir.  Antibakteriyel  (bakterilere  kars1  etkili), antiprotozoal
(parazitlere karsi1 etkili), antifungaller (mantar hastaliklarina karsi etkili) olarak adlandirilan
ilag grubuna dahildir.

e EXOVAG"® beyaz ya da krem renkli 7 adet vajinal tablet ve ilacin vajina igine (hazneye)
yerlestirilmesi esnasinda kullanilan 7 adet parmaklik igeren ambalajda kullanima sunulmaktadir.
Her bir vajinal tablette etkin madde olarak 750 mg metronidazol, 200 mg mikonazol nitrat ve
100 mg Lidokain Hidrokloriir igermektedir.

e EXOVAG®, vajinada (haznede) kasmtl yanma, anormal akinti, sisme ve kizarma gibi
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2. EXOVAG® i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EXOVAG® ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e EXOVAG® Vajinal Tablet ’in igeriginde bulunan etkin maddelerin herhangi birine veya
bunlarin tiirevlerine karsi alerjiniz var ise,

e Hamileliginizin ilk 3 aylik doneminde iseniz,

e Porfiri hastaliginiz (kan sistemi ile ilgili kalitsal, metabolik bir bozukluk) var ise,

e Epilepsi (sara) hastasi iseniz,

e Ciddi karaciger fonksiyon bozuklugunuz var ise EXOVAG® Vajinal Tablet’i kullanmayiniz.

EXOVAG® Vajinal Tablet tedavisi esnasinda ve tedavi bittikten 3 giin sonrasina kadar alkol
kullanilmamalidir.

EXOVAG® Vajinal Tablet tedavisi esnasinda veya tedaviden sonra 2 hafta boyunca alkol
bagimliligi tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak disilfiram isimli maddeyi igeren
ilaglar kullanilmamalidir.

EXOVAG® ’i asagdaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e EXOVAG® Vajinal Tablet lastikte hasar yapabilir. Bu nedenle vajinal tabletlerin
prezervatifle ve dogum kontrolii amaciyla kullanilan diyaframlarla temasindan kagininiz. Aksi
takdirde istenmeyen gebelikler meydana gelebilir.

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

e Doktorunuz tarafindan onerilen dozdan daha yiiksek dozlarda ve wuzun sireli
kullanildiginda el ve ayaklarda giigsiizliik, agri, uyusma, karincalanma hissi (periferik néropati
belirtileri) ve epilepsi (sara) nobetine benzer nébetler (konviilsiyon) meydana gelebilir. Boyle
bir durumda ilaci kullanmay: durdurunuz ve doktorunuza veya bir hastaneye basvurunuz.

e Lidokain Hidrokloriir 6zellikle genis deri yiizeylerine uygulandiginda ve bilhassa
da sargiyla kapatildiginda kalp ritim bozukluklar, nefes alma zorlugu, koma ve hatta
olime yol agabilmektedir. EXOVAG® Vajinal Tablet, vajinal tablet seklinde
uygulandigindan, “Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar” kisminda belirtildigi
sekilde kullanildiginda bu etkilerin olusmasi muhtemel degildir. Doktorunuz tarafindan
onerilen doz ve tedavi siiresine harfiyen uyunuz.

e EXOVAG® Vajinal Tablet kullanimina bagli olarak uygulama bolgesinde cok siddetli
tahris meydana gelirse ilaci kullanmayr derhal durdurunuz ve doktorunuza veya bir
hastaneye basvurunuz.
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e EXOVAG® Vajinal Tablet tedavisi esnasinda tampon kullanmayiniz.

e EXOVAG® Vajinal Tablet tedavisi esnasinda diger vajinal iiriinleri (6rnegin tampon, dus
ve sperm oldiriicii (spermisid) etkili trinler) kullanmayiniz.

EXOVAG® Vajinal Tablet cinsel olgunluga erismemis kiz cocuklarinda kullaniimamalidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

EXOVAG® ’in yiyecek ve igecek ile kullaniimasi

EXOVAG® ’in uygulama yolu itibariyle yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczac:niza danzsiniz.

Hamile olmaniz durumunda EXOVAG® i kullanip kullanamayacaginiza ancak doktorunuz
karar verebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
dansiniz.

Emzirme
Nac: kullanmadan ¢nce doktorunuza veya eczac:niza danzsiniz.

EXOVAG® Vajinal Tablet’in etkin maddelerinden  biri olan metronidazol anne siitiine
ge¢mektedir. Bu nedenle tedavi esnasinda bebek siitten kesilmeli, tedavi bittikten 24 — 48 saat
sonra emzirmeye devam edilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanimia

Doktorunuz tarafindan tavsiye edilen dozda ve siirede kullanildigi  miiddetge
EXOVAG® ’in ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz iizerinde bilinen bir etkisi yoktur. Ancak
EXOVAG® Vajinal Tablet kullanim sirasinda bas dénmesi, yorgunluk, halsizlik gibi yan
etkiler hissederseniz, motorlu arag¢ ve makine kullanmayiniz.

EXOVAG® Vajinal Tablet ’in  iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler
hakkinda onemli bilgiler

EXOVAG® Vajinal Tablet ’in igeriginde 6zel uyar: gerektiren herhangi bir yardimc: madde
bulunmamaktadir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Ozellikle alkol veya asagida belirtilen ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi mutlaka bilgilendiriniz.

e Kanin pihtilasmasini engelleyen ilaglar (6rnegin: etkin madde olarak asenokumarol,
anisindion, dikumarol, fenindion, fenprokumon ve varfarin igeren ilaglar)

° Mide ve on iki parmak bagirsag tilserlerinin tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak
simetidin ve sisaprid isimli maddeleri igeren ilaglar

e  Alerjik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin; etkin madde olarak
astemizol

ve terfenadin igeren ilaglar)

e Bagisiklik sistemini baskilayan ve etkin madde olarak siklosporin isimli maddeyi igeren
ilaglar

e Seker (diyabet) hastaliginin tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak glimeprid isimli
maddeyi iceren ilaglar

e idrar kagirma, sik idrara ¢ikma ve idrar sizmas: gibi problemlerin tedavisinde kullanilan
ilaglar (6rnegin; etkin madde olarak oksibutinin ve tolterodin igeren ilaglar)

e Ruhsal bozukluk tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak pimozid isimli maddeyi
igeren ilaglar

e Alkol bagimlilig: tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak disulfiram isimli maddeyi
igeren ilaglar

e Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin; etkin madde olarak fluorourasil ve
trimetreksat igeren ilaglar)

e Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin; etkin madde olarak karbamazepin,
fosfenitoin, fenobarbital ve fenitoin igeren ilaglar)

e Duygulamm bozuklugu tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak lityum isimli
maddeyi iceren ilaglar

e Uyusturucu ilag niteliginde olan ve o6zellikle kanser hastalarinda goriilen ¢ok siddetli
agrilarin giderilmesinde agri kesici olarak kullanilan oksikodon ve fentanil isimli etkin
maddeleri iceren ilaglar

e Astim tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak teofilin isimli maddeyi iceren ilaglar
e Kalp ritim bozukluklarinin tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak amiodaron ve
prokainamid isimli maddeleri iceren ilaglar

e Yiiksek tansiyon (hipertansiyon) ve kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ve etkin
madde olarak propranolol isimli maddeyi igeren ilaglar

e Kalp ritim bozukluklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (antiaritmik ilaglar)

e Sakinlestirici olarak kullanilan ve barbitiiratlar olarak adlandirilan ilag grubuna dahil olan
ilaglar

Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsan:z veya son zamanlarda
kulland:n:z ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakk:nda bilgi veriniz.
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3. EXOVAG® VAJINAL TABLET nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Yedi gin siireyle,giinde bir tablet sirtiistii yatar pozisyonda, vajen derinligine uygulanir.
EXOVAG® Vajinal Tablet uygulanmadan 6nce eller yikanmalidir.

Adet (menstruasyon) doneminde kullamildiginda EXOVAG® Vajinal Tablet’in  etkisi
azalabileceginden ve ya kullanim  zorlugu ~ meydana  gelebileceginden,bu  donemde
kullaniimamasi tavsiye edilmektedir.

e Uygulama yolu ve metodu:

EXOVAG yalnizca vajina igine ( hazneye) uygulanmak suretiyle kullanilir.

Ilact uygulamadan 6nce sirt dstii yatimiz. Bacaklarinizi hafif¢e yukarr dogru g¢ekiniz. Paketin
icindeki parmaklik yardimiyla bir vajinal tableti vajinaya (hazneye) yerlestirerek miimkiin
oldugu kadar derine itiniz. Vajinal tableti yerlestirdikten sonra miimkiinse yarim saat ayaga
kalkmayiniz.

Doktorunuz tarafindan belirlenen tedavi siiresine uyunuz.

EXOVAG® Vajinal Tablet yutulmamal: veya baska bir yoldan kullaniimamalidir.

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

EXOVAG® Vajinal Tablet 12 yasin altindaki ¢ocuklara uygulanmamalidar.

Yashlarda kullanimai:

Yaslilar igin 6zel kullanim 6nerisi yoktur.

e Ozel kullanim durumlan:

Bébrek yetmezligi: Ozel kullamm o6nerisi yoktur. Diyalize giren bir hasta iseniz, EXOVAG®
Vajinal Tablet tedavisine baslamadan 6nce doktorunuza danismalisiniz.

Karaciger yetmezligi: Eger karaciger yetmezliginiz var ise, EXOVAG® Vajinal Tablet
dikkatlice ve doktorunuzun gézetimi altinda kullanilmalidir. Béyle bir durumda EXOVAG®
Vajinal Tablet’in dozu doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

Eger EXOVAG®™’in etkisinin ¢ok giiclii veya zay:f olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EXOVAG® Vajinal Tablet kullandiysaniz:

Toklanman:z. derekenflen faslasuy KullanmissRniz Ay, SoKonVaR.ge7ac: 1le
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Doktorunuz tarafindan 6nerilen doz asildiginda; bulanti, kusma, istahsizlik, karin agrisi, ishal,
kasinti, agizda metalik tat, sarhos gibi dengesiz yiirime (ataksi), bas agrisi, bas donmesi, sara
nobetine benzer nobetler (konviilsiyon), beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (l6kopeni),
idrar renginde koyulasma, agizda ve bogazda yanma hissi, kol ve bacaklarda yanma,
karincalanma, uyusma ve ignelenme hissi (parestezi), kalp ritim bozukluklari, nefes alma
zorlugu, koma ve hatta &lim meydana gelebilir. Boyle bir durumda ve EXOVAG® Vajinal
Tablet’in yanhshikla ¢ok fazla miktarda yutulmas: halinde derhal doktorunuza veya bir
hastaneye basvurunuz.

EXOVAG® ’i kullanmayr unutursanmz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmay:n:z.
EXOVAG® Vajinal Tablet ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler

Tedavi zamanindan 6nce sonlandirilirsa vajinit niiksedebilir, vajinit belirtileri yeniden ortaya
cikabilir. Doktorunuz tarafindan tavsiye edilen siire boyunca uygulandiktan sonra
EXOVAG® Vajinal Tablet tedavisi sonlandinildiginda herhangi bir olumsuz etki olusmas:
beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi EXOVAG® Vajinal Tablet’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa EXOVAG® Vajinal Tablet’i kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz:

e Ciddi deri dokintileri
e Yiiz, dudaklar, dil ve bogazda sisme, nefes alma giicliigi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, EXOVAG® e Kars: ciddi allerjiniz var demektir. Acil
tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduke¢a seyrek goriilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Dokulara yeterli oksijen gitmemesine bagli olarak goriilen halsizlik, kalp ¢arpintisi, solunum
guiclii ve morarma gibi belirtilerin bir arada goriilmesi (methemoglobinemi belirtileri),

e Kalp ritminde bozukluk (aritmi), asiri nefes darligi ve gogiiste siddetli agr, viicutta su
tutulmasi (6dem), yiiz klzarma51
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e Epilepsi (sara) nobetine benzer nobetler (konviilsiyon), koma

e Biling kayb1

e Sarhos gibi dengesiz yiiriime (ataksi)

e Zaman, yer ve kisilerle ilgili olarak ¢evreyi algilama ve degerlendirme yeteneginin bozulmasi
(konfiizyon)

e Yer, zaman ve kisi algilanmasinin bozulmas: (dezoryantasyon)

e Konusmanin bozulmasi, ruhsal bozukluk (psikoz)

e Gergekte var olmayan olgularin algilanmasi veya yasanmasi (haliisinasyon)

e Belirgin uyusukluk ve hareketsizlik hali (letarji)

e Ruhsal degisiklikler, depresyon

e Genellikle bacaklarda goriilen yanma, karincalanma, uyusma ve ignelenme hissi
(parestezi belirtileri)

e Ellerde ve ayaklarda giigsiizliik, agri, uyusma, karincalanma hissi (periferik noropati
belirtileri)

e Tam kan sayimu ile belirlenebilen ve viicuttaki enfeksiyonun bir belirtisi olan beyaz kan
hiicrelerinin sayisinda azalma (I6kopenti)

e Ciltte dokunma veya agri duyusuna karsi asirt duyarhlik (hiperestezi) veya algilama
yeteneginde azalma (hipoestezi)

e Kulak ¢inlamasi

Bulanik veya ¢ift gorme

Bas agrisi, bas donmesi

Uykusuzluk, uyku hali

Sinirlilik, tedirginlik

Asir1 endise (anksiyete)

Usiime, titreme, sicaklik hissi

Yorgunluk veya halsizlik, solgunluk, sersemlik hali

Karincalanma, his kaybi1

Tat almada degisiklik, agizda metalik tat

Agiz kurulugu, susama hissi

Mide bulantis1, kusma, istahsizlik

Karin agris1 veya kramp

Kabizlik veya ishal

Metronidazol ve Lidokain Hidrokloriir vajinal yolla uygulandiginda kana daha az gegtiginden
vajinal tablet kullanim: sonucu bu yan etkilerin goriilme olasiligi ¢cok daha diistiktiir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Uygulama bolgesinde yanma, kasinti, tahris, akinti, deri dokiintiileri
e Karn agrisi
Bunlar EXOVAG® ’in hafif yan etkileridir.

Eger kullanma talimat:nda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kars:lasirsan:z
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigmmiz yan etkileri
Www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ila¢ Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tiklayarak ya da 0800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5- EXOVAG® ’in saklanmasi
EXOVAG® Vajinal Tablet’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklay:niz.

25 °C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinde sonra EXOVAG®’i kullanmay:n:z.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EXOVAG®™’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: WIL ilag San. i¢ ve Dis Tic. A. S.
Camlik Mah. Pamuk Sok. A Blok Apt. No:12-16/17

Umraniye/ Istanbul /Tiirkiye
Tel: (0216) 365 41 46

Uretim Yeri: ARGIS ILAC SAN. ve TIC. A. S.

Bat1 Sitesi Mah. Ger-San Sanayi Sitesi 2307. Sok. N0:80-82-84
Ergazi/Y enimahalle/Ankara/Tiirkiye

Tel: (0312) 25554 74

Bu kullanma talimat: 06/11/2020 tarihinde onaylanmustir.
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