Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/140/gyno-trosyd-yuzde-6-5-4-6-gr-vajinal-merhem

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/GO1AF08
KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
GYNO-TROSYD® % 6.5 vaginal merhem

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Etkin madde:
Tiokonazol 03¢g

Yardimci maddeler:
Y ardimc1 maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM
GYNO- TROSYD vajinal merhemdir.
Beyaza yakin ten renkli homojen merhemdir.

4.  KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
GYNO-TROSYD vajinal merhem, vajinal mantar enfeksiyonlu hastalarin lokal tedavisi
icin endikedir.

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
GYNO-TROSYD % 6.5 (a/a) merhem (her 4.6 grami, 300 mg tiokonazol baza esdeger),
beraberce verilen aplikatdr tamamen doldurularak tek bir doz tedavi halinde, gece yatarken
tatbik edilmelidir. Bu tek doz hastalarin ¢ogunlugunda tedavi saglar. Ilk tedavide tam
olarak iyilesme saglanmayan kisilerde bir hafta sonra uygulamanin tekrari etkili olabilir.

Uygulama sekli:
Vajina i¢ine uygulanir.

1. Aplikator tiipiin agzina iyice yerlestirilerek bir tiip muhtevasi merhem tiipten aplikatore
sikilir. Piston kendiliginden geriye ¢ikacaktir.

2. Sirtiistii yatar vaziyette dizleri kaldirarak tatbik en kolay yoldur.

3. Aplikator yavasca vajina i¢ine miimkiin oldugu kadar derine yerlestirilir. Piston itilerek
aplikator icindeki merhem vajinaya bosaltilir.

Not: Biitin GYNO-TROSYD preparatlar, tercihen regl devresi disinda, vajina igerisine
derin bir sekilde tatbik edilmelidir. En rahat kullanim, gece uykudan 6nce tatbik edilmesi ile
saglanabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:
Yeterli veri mevcut degildir.

Karaciger yetmezligi:
Yeterli veri mevcut degildir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklardaki etkinligi ve giivenliligi kanitlanmamustir..



4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Geriyatrik popiilasyon:
Yeterli veri mevcut degildir.

Kontrendikasyonlar
GYNO-TROSYD, imidazol grubu antifungal ajanlara veya merhemde bulunan diger
maddelere asir1 hassasiyeti gosterilmis kisilerde kontrendikedir.

Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri
Merhem icerigindeki maddeler, kontraseptif prezervatif veya diyaframlarin kaugugu ile
gecimsiz olabilir.

GYNO-TROSYD hamilelerde vajinal kandidiaz tedavisinde etkin oldugu gosterilmistir. Fakat
her ilacta oldugu gibi GYNO-TROSYD gebeligin ilk ii¢ ayinda hasta icin gerekli olmadik¢a
kullanilmamaldir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilesim mevcut degildir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:
Yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacin kullanimi1 yoniinden bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

GYNO-TROSYD hamilelerde vajinal kandidiaz tedavisinde etkin oldugu gosterilmistir. Fakat
her ilacta oldugu gibi GYNO-TROSYD gebeligin ilk ii¢ ayinda hasta icin gerekli olmadik¢a
kullanilmamalidir.

Vajinal uygulamada sistemik absorbsiyon gtz ardi edilebilir derecededir. GYNO-TROSYD
sadece doktor hastaya olasi yararin fetiis icin potansiyel riskten yiiksek olduguna karar
vermesi durumunda kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Bu ilacin anne siitii ile atilip atilmadigr bilinmemektedir. Birgok ilag anne siitii ile
atildigindan dolay1 GYNO-TROSYD ile tedavi sirasinda emzirme gecici olarak
durdurulmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Yeterli veri mevcut degildir.



4.7.

4.8.

4.9.

S.

S.1.

Arac ve makine kullamim iizerindeki etkiler
Bilinen bir etkisi yoktur.

Istenmeyen etkiler

GYNO-TROSYD lokal uygulamada c¢ok iyi tolere edilir ve hicbir sistemik yan etki
gbzlenmemistir. Bazi hastalarca tedavi sirasinda hafif ve gecici lokal irritasyon semptomlari
bildirilmistir.

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); ¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor: eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor.

GYNO-TROSYD i¢in istenmeyen etkilerin goriilme siklig1 tanimlanmamaistir.

Bagisiklik sistemi bozukluklar:
Bilinmiyor: Allerjik reaksiyon (periferik 6dem, periorbital 6dem ve tirtiker dahil olmak
iizere), anafilaktik reaksiyon.

Sinir sistemi bozukluklar::
Bilinmiyor: Parestezi

Gastrointestinal bozukluklar:
Bilinmiyor: Abdominal agr

Deri ve deri alt1 doku bozukluklari:
Bilinmiyor: Dokiintii

Urogenital bozukluklar:

Bilinmiyor: Genital 6dem, genital kasinti, vajinal kanama, vajinal kuruluk, vajinal
rahatsizliklar (vajinal agr1 / acima, vajinada sisme, vajinal kizariklik, vajinal irritasyon,
vajinal akinti, vajinal yanma ve vajinal kasint1), vajinit, vulva rahatsizliklar1 (vulvada
irritasyon, 6dem, agri, yanma ve vulvit).

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin bozukluklar:
Bilinmiyor: Odem, agr1, kasinti

Doz asimm ve tedavisi
Doz asimi durumunda, genel semptomatik ve destekleyici tedbirler gerektigi sekilde
uygulanir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grup: imidazol ve triazol tiirevleri
ATC kodu: DO1ACO7

Tiokonazol sentetik genis spektrumlu bir antifungal ajan olup, in vitro mayalara ve diger
funguslara kars1 fungisid etkilidir, ayrica stafilokok ve streptokok dahil gram pozitif
organizma tiirlerine; Gardnerella vaginalis, Bacteroides tiirleri ve Trichomonas vaginalis'e
kars1 etkinlik gosterir.

Klinik ¢aligmalarda tiokonazol, Candida albicans, diger Candida tiirleri ve Torulopsis
glabrata gibi vajinal mantar enfeksiyonlarinin ve Trichomonas vaginalis'e bagli vajinal
enfeksiyonlarin tedavisinde etkilidir.
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5.2

Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Vajinal uygulamadan sonra sistemik absorpsiyon ihmal edilecek kadar azdir.

Dagilim:

Yeterli veri mevcut degildir.

5.3.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Biyotransformasyon:
Yeterli veri mevcut degildir.

Eliminasyon:
Yeterli veri mevcut degildir.

Dogrusallik/ dogrusal olmayan durum:
Yeterli veri mevcut degildir.

Klinik oncesi giivenlilik verileri
DERMO-TROSYD'in sican ve tavsan derisi iizerine uygulanmasi ile hi¢ bir sistemik
toksisite belirtisi goriilmemistir. Bunlarda ¢ok hafif lokal reaksiyon goriilmiistiir.

FARMASOTIK OZELLIKLER
Yardimci maddelerin listesi

Yumusak parafin

Veegum-F (Aluminyum Magnezyum Silikat)
Mineral yag (USP)

Gecimsizlikler
Merhem icerigindeki maddeler, kontraseptif prezervatif veya diyaframlarin kaugugu ile
gecimsiz olabilir.

Raf omrii
24 ay.

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Ambalajin niteligi ve icerigi

GYNO- TROSYD ambalaji lakl1 aluminyum tiip ve plastik kapaktir. Uygulamada kullanim
icin aplikatdr bulunmaktadir.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y&netmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha
edilmelidir.



10.

RUHSAT SAHIBI

Pfizer Ilaclar1 Ltd. Sti.
34347 Ortakoy-ISTANBUL
Tel : 0212 310 70 00

Faks : 0212 310 70 58

RUHSAT NUMARASI
138/72

ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[lk ruhsat tarihi: 01.05.1986
Ruhsat yenileme tarihi: 18.12.2002/18.12.2007/16.10.2009

KUB’UN YENILENME TARIiHi



