Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/462/domingo-10-10-80-mg-30-efervesan-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO6DA02

KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
GYNO-CANESTEN® 1 Vajinal Tablet 500 mg

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Etkin madde: 500 mg klotrimazol mikronize

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1’°e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM
Vajinal tablet
Beyaza yakin renkte tablet

KLIiNiK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Genital bolgede mantarlarin (cogunlukla Candida) sebep oldugu enfeksiyonlar
(vajinit) ve klotrimazole duyarli bakterilerin sebep oldugu siiperenfeksiyonlar.

Mantarlarin (genellikle maya mantarlar1) ve trikomonaslarin sebep oldugu
enfeksiydz vajinal akint1 ve vajinit. Trichomonas vaginalis’in sebep oldugu
kesin olarak teshis edilen enfeksiyonlarin giivenilir bir sekilde giderilmesi i¢in
doktor tarafindan ayrica bir oral trikomonasit de recete edilmelidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhig1 ve siiresi:

Ozellikle mantarlarin meydana getirdigi vajinitlerde, genellikle tek doz tedavi
yeterlidir.

Gerektiginde tedavi tekrarlanabilir ancak rekiiran enfeksiyonlar, diyabet veya HIV
enfeksiyonu gibi altta yatan bir tibbi sebebe isaret ediyor da olabilirler.
Semptomlarin 2 ay igerisinde tekrarlamasi halinde hastanin doktora bagvurmasi ve
tibbi tavsiye almasi gerekir.

Uygulama sekli:

Hekim tarafindan bagka sekilde onerilmedikge, GYNO—CANESTEN®, tercihen
gece yatarken aplikator yardimi ile vajinaya mimkiin oldugu kadar derine
yerlestirilmelidir (aplikator kullanim talimatina bakiniz). Bu en iyi sekilde, sirt iistii
yatarak ve bacaklar1 hafifce yukar1 ¢cekerek yapilir.



Aplikator kullanim talimati:

1. A pistonunu duruncaya kadar cekiniz.
Aplikator B igine, bir vajinal tablet koyunuz.

2. Tableti iceren aplikatorii vajinanin miimkiin oldugu kadar derinine
dikkatlice yerlestiriniz. Bu en iyi sekilde sirt iistii yatarak yapilir.

3. A pistonunu sonuna kadar dikkatlice itiniz. Bdylece tablet vajinada
yerlesmis olacaktir. Sonra aplikatorii ¢ikartiniz.

idrar torbasi

uterus
{rahim)

_ vagina (hazne)
" rektum (makad)

Semptomlar 7 giinden fazla devam ederse, hastada, bir doktorun gérmesi ve
tedavi etmesi gereken bir tibbi sorun bulunuyor olabilir.

Tedavi menstruasyon (adet) baslamadan 6nce tamamlanmali, menstruasyon
doneminde tedavi yapilmamalidir.

Genellikle vajina ve vulvanin her ikisi de etkilendigi i¢in, karma bir tedavi
(her iki bolgenin de tedavisi) uygulanmalidir.

Ozellikle candida vulvitis veya candida balanitis'te reenfeksiyonu 6nlemek
icin, hastanin esi de ayni zamanda lokal olarak Canesten® Krem kullanmalidir.

Labiyumlar ve bitisik bolgeler eszamanli olarak enfekte olduklar takdirde, bir
harici kremle lokal tedavi de 6nerilmeli ve uygulanmalidir.

Cinsel partnerde de kasinti, enflamasyon, vb. gibi semptomlarin mevcut
olmasi halinde onun da lokal olarak tedavi edilmesi gerekir.

Bu iiriinii kullanirken tamponlar, intravajinal dus, spermisidler veya baska
vajinal tiriinler kullanmayiniz.

Bu iirtinii kullanirken vajinal cinsel iliskiden kacginilmasi tavsiye edilir, aksi
halde enfeksiyon cinsel partnere de bulasabilir Kondom ve diyafram gibi
lateks iriinlerinin etkinlik ve giivenliligi azalabilir. Bu iiriin kullanildiktan
sonra, en az 5 giin silireyle herhangi bir lateks {riin i¢in alternatif bir
kontrasepsiyon yontemi Onerilir.

Hamilelik sirasinda, vajinal tabletler aplikatdér kullanmadan vajinaya
uygulanmalidir.

GYNO-CANESTEN®, kokusuz ve renksizdir, i¢ camasirlari lekelemez.
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44.

4.5.

4.6.

GYNO CANESTEN®’in tamamen eriyebilmesi icin vajinada neme ihtiyac
vardir. Yeterli nemin olmamasi halinde erimeyen tablet pargalart vajina igine
dagilir. Bunun Onlenmesi i¢in, GYNO CANESTEN®, yatmadan Once
vajinanin miimkiin oldugu kadar derinine yerlestirilmelidir. Gece boyunca
tabletin erimemesi halinde vajinal krem kullanim diisiiniilebilir.

Ozel popiilasyona ait ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:

Bu iiriin, yetigkinlerde ve 12 yas ve iizerine cocuklarda kullanilmak iizere
tasarlanmig ve iiretilmistir. 12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Kontrendikasyonlar

Klotrimazole veya herhangi bir baska bilesene kars1 asirt duyarhiligi olan
sahislarda kullanilmamalidir.

Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Hastada ates (38°C veya daha yiiksek), alt karin bolgesinde agri, sirt agrisi,
kotii kokulu vajinal akinti, bulanti, vajinal kanama ve/veya baglantili omuz
agris1 varsa, hastanin bir doktora bagvurmasi gerekir.

Bu ilaci cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.
Gozlerle temas etmesine engel olunuz. Yutmayiniz.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Vajinal klotrimazol ve oral takrolimusun (FK-506: immiinsupresan) eszamanl
uygulanmasi, takrolimusun plazma seviyelerinde artisa neden olabilir. Bundan
otiirli, hastalarda takrolimus doz asimi semptomlarinin, gerekirse, takrolimus
plazma seviyelerinin izlenmesi gerekir.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii
(Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarin kullanimina iliskin bilinen 6zel
bir uyart mevcut degildir.

Gebelik donemi

Hamile kadinlarda yapilmis kontrollii klinik caligmalar mevcut olmamasina
ragmen, epidemiyolojik arastirmalar, klotrimazoliin hamilelik doneminde
kullanilmasiyla anne  veya c¢ocukta zararli etkiler = yapmasinin
beklenebilecegine isaret eden herhangi bir sonu¢ vermemistir. Bununla
birlikte, hamileligin ilk 3 ay1 icinde kullanilan tiim ilaglarda oldugu gibi,
klotrimazol de bu donemde bir doktora danismadan kullanilmamalidir.

Ozellikle hamileligin son 4-6 haftas: icerisinde dogum kanalinin sanitasyonu
temin edilmelidir.
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Gebelik sirasinda GYNO-CANESTEN® ile tedavi, aplikator kullanilmadan
yapilmalidir.

Laktasyon donemi

Laktasyon doneminde kullanima y6nelik bilinen uyaris1 yoktur.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Bu ilacin araba ve makine kullanma kabiliyeti iizerinde herhangi bir etkisi
tespit edilmemis ve gbzlenmemistir.

Istenmeyen etkiler

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 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).

Bagisiklik sistemi bozukluklar::
Bilinmiyor: Alerjik reaksiyon (senkop, hipotansiyon, dispne, iirtiker)

Ureme sistemi ve meme rahatsizhklari:
Bilinmiyor: Genital pullanma, kasinti, kizariklik, 6dem, rahatsizlik hissi,
yanma, iritasyon, pelvik agr1.

Gastrointestinal rahatsizhiklar:
Bilinmiyor: Karin agrisi

Belirtilen bu yan etkiler spontan raporlara dayanmaktadir. Bu sebeple, her biri
icin siklik bilgisi verilmesi miimkiin degildir.

Doz asim ve tedavisi

Uygulanabilir degil.

FARMAKOLOJiK OZELLIiKLER
Farmakodinamik ozellikler

ATC kodu: GO1AF02

Farmakoterapétik grup: Jinekolojik, antiinfektif antiseptik

Etki mekanizmasi

GYNO-CANESTEN®in etkin maddesi olan klotrimazol, genis spektrumlu
antimikotik etkinligi olan bir imidazol tiirevidir. Klotrimazol, mantarlara kars
ergosterol sentezini inhibe ederek etki gosterir. Ergosterol sentezinin
inhibisyonu, sitoplazmik membranin yapisal ve fonksiyonel olarak bozulmasma
yol acar.



GYNO—CANESTEN®, dermatofitler, mayalar, kiifler, vb.ne kars1 in vitro ve in
vivo olarak genis spektrumlu antimikotik etkiye sahiptir. GYNO-
CANESTEN®, antimikotik etkisinin yan1 sira, Trichomonas vaginalis, gram-
pozitif mikroorganizmalar (Streptokoklar / Stafilokoklar) ve gram-negatif
mikroorganizmalara (Bakteroides / Gardnerella vaginalis) kars1 da etkilidir.

Uygun test kosullar1 altinda, bu mantar tiplerinin MIK degerleri, 0,062 — 8,0
mcg / ml substrat aralig1 i¢indedir.

Klotrimazoliin etki sekli, enfeksiyon bolgesinde biriken klotrimazol
konsantrasyonuna bagl olarak, temelde fungistatik ya da fungisidaldir.

[lacin in-vitro etkinligi, fungal elementlerin proliferasyonuyla siirlidir; fungal
sporlar sadece biraz duyarhdirlar.

In vitro klotrimazol, 0,5 — 10 mcg / ml substrat konsantrasyonlarinda
enterokoklar hari¢ gram-pozitif koklarin ve korinebakterilerin ¢ogalmasim
inhibe eder ve 100 mcg / ml konsantrasyonunda trikomonasidal etki gosterir.

Duyarli fungal suslarin birincil diizeyde direngli varyantlar1 ¢ok nadirdir;
duyarli mantarlarin sekonder diren¢ olusturmasi olayi, bugiine kadar terapotik
kosullar altinda sadece ¢ok izole vaka ve durumlarda gdzlemlenmistir.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler
Emilim:

Dermal ve vajinal uygulamalardan sonra yapilan farmakokinetik arastirmalar,
yalnizca az miktarda klotrimazoliin (dozun sirasiyla <2 ve %?3-10’unun)
emildigini gostermektedir.

Dagilim:

500mg klotrimazoliin vajinal uygulamasindan sonra doruk plazma
konsantrasyonlar1 < 10 ng/ml olup (tespit sinirmin altinda), dlciilebilir sistemik
etki veya yan etkilere yol agmamaktadir.

Biyotransformasyon:

Emilen klotrimazol karacigerde hizla metabolize olarak inaktif metabolitlere
doniisiir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Farkli hayvanlarda intravajinal veya lokal uygulama ile yapilan toksikolojik
calismalarda, vajinal ve lokal tolerans iyi bulunmustur.

Preklinik veriler, bilinen tek ve tekrar edilen dozlarda yapilmis toksisite,
genotoksisite calismalariyla insan tizerinde bir riskinin bulunmadigini ortaya
koymustur.
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FARMASOTIK OZELLIKLER

Yardimci maddelerin listesi

Kalsiyum laktat

Laktik asit

Laktoz

Avicel

Maisir nigastasi

1-Ethenil-2-prolidon homopolimer (Polyplasdone XL.10)
Hidroksi propil metil seliilloz (HPM Seliiloz 15CP)
Silikon dioksit (Aerosil 200)

Magnezyum stearat

Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi yoktur.

Raf omrii
60 ay

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Ambalajin niteligi ve icerigi
Aluminyum folyoda, karton baskili kutu icinde, aplikatdr ve prospektiis ile
beraber.

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 Atklarimin  Kontrolii
Yonetmelikleri”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBi

Bayer Consumer Care AG, Isvicre lisansi ile
Bayer Tiirk Kimya San.Ltd.Sti., Istanbul.
Cakmak Mah. Balkan Cad. No: 53 34770
Umraniye / Istanbul

Tel: 0216 528 36 00

Fax: 0216 528 36 12
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