Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/16/vagi-hex-10-mg-12-vajinal-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/GO1AX16

4.2

4.3

KISA URUN BILGiSi

BESERI TIBBi URUNUN ADI
VAGI-HEX® Vajinal Tablet

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiMIi

Etkin madde:
1 tablet i¢cinde 10mg Heksetidin bulunmaktadir.

Yardimci maddeler:
Sorbitol ... 582 mg

Yardimci1 maddeler icin 6.1’e bakiniz.

FARMASOTIK FORM
Vajinal uygulama igin tablet.
Beyaz renkli, oval tablet.

KLINiK OZELLIiKLER
Terapotik endikasyonlar:
Vajinit tedavisinde vajinal antiseptik olarak endikedir.

Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/Uygulama sikhig1 ve siiresi:
6 giin boyunca, sabah ve aksam olmak iizere giinde 2 kez uygulanir.

Sikayetler (kasinti, akint1) daha 6nce kesilse bile tedavi 6 tam giin siirmelidir. Eger
tedavinin siiresi daha kisa ise relapslar ortaya ¢ikabilir. Mensturasyon sirasinda tedavi
kesilmemelidir.

Uygulama sekli:
Sabahlar1 ve aksam yataga gitmeden Once, sirt iistii yatarken, vajinal kanal icine derin
olarak yerlestirin.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/Karaciger yetmezligine iliskin bir bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iligkin bir bilgi bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyon kullanimina iliskin bir bilgi bulunmamaktadir.

Kontrendikasyonlar

Hamileligin ilk trimesterinde ve iiriiniin i¢eriklerinden herhangi birine kars1 bilinen bir
hipersensitivite durumunda kullanim1 kontrendikedir. Nadir kalitimsal friiktoz
intolerans problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.
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4.4

4.5

4.6

Ozel kullamm uyarilar: ve nlemleri

Hassasiyet reaksiyonlari olan bazi kisilerde ve allerjik biinyeli sahislarda VAGI-HEX®
lokal cilt reaksiyonlarina neden olabilir. Eger boyle bir asir1 hassasiyet ortaya ¢ikarsa
VAGI-HEX® tedavisi hemen kesilmelidir.

Relapslarin olugsmasini engellemek icin ekstravajinal alan ve kisinin cinsel partneri de
tedavi edilmelidir. flave olarak daha kisa siirede tedavinin gerceklesebilmesi icin
tedavi siiresinde koitusdan kacinilmalidir. Vajinal supozituarlarin, dogum kontrolii i¢in
kullanilan diyafram ve kondom gibi bazi lateks iiriinlerinin koruyucu etkinligini
azaltabilecegi bilinmektedir.

Tedavi sirasinda, tedavinin bagarisi i¢in 6zel hijyenik tedbirlerin de alinmasi gerekir
(genital hijyen, i¢ camagirlarinin giinliik degistirilmesi gibi).

Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilesimi mevcut degildir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlarla alakali olarak herhangi bir etkilesim calismasi bulunmamaktadar.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadir.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Vajinal supozituarlarin, dogum kontrolii i¢in kullanilan diyafram ve kondom gibi bazi
lateks tirtinlerinin koruyucu etkinligini azaltabilecegi bilinmektedir.

Gebelik donemi

[lac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginmiz.

Hamileligin ilk 3 aymda kullanimina iliskin yapilmis kontrollii calismalar
bulunmamaktadir. Bu donemde kullanilmamalidir. Ancak gebeligin 3. ayindan sonra
kullanima ile ilgili klinik ¢calismalar mevcuttur ve ¢alismalar anne ve fetusa herhangi
bir zarar1 ortaya koymamistir. Ancak biitiin ilaclarin hamilelik doneminde kullanimi
fayda/zarar iliskisinin dikkatle degerlendirildigi hekim karar1 ile olmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Laktasyon donemi

[lac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginmz.

Emzirme doéneminde kullanimina iliskin yapilmis klinik calismalar mevcuttur ve
caligmalar anne ve bebege herhangi bir zarar ortaya koymamustir. Ancak biitiin
ilaclarm  emzirme doneminde kullanimi  fayda/zarar iliskisinin  dikkatle
degerlendirildigi hekim karari ile olmalidir.
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4.7

4.8

4.9

Ureme yetenegi / Fertilite
Heksetidin’in ireme yetenegi tizerine bilinen bir etkisi yoktur.

Arac ve makine kullamimu iizerindeki etkiler
Arag¢ ve makine kullanimu iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

Istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlarin siklig1 asagidaki gibi siralanmistir:

[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
verilerle tahmin edilemiyor)]

Seyrek: Vajinal bolgede kasinti, yanma hissi, kizariklik ve agri. Ancak bu
belirtiler genellikle tedavinin kesilmesini gerektirmez.

Bilinmiyor:  Direngli mantarlarin iiremesinde artig goriilebilir. Bu nedenle uygun bir
takip gereklidir. Siiper enfeksiyon durumunda ila¢ kesilmeli ve uygun bir tedaviye
baslanmalidir.

Doz asimi ve tedavisi

Vajinal bolgeye uygulanan lokal preparatlarda doz asimi kolayca miimkiin degildir.
Eger birkag tablet aynm1 anda kuru vajinaya yerlestirilirse iyice ¢oziinmeyecektir.
Vajina i¢inde fazla s1vi mevcutsa, etken madde bu sivi ile disan da akabilir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI
Farmakodinamik ozellikleri
Farmakoterapotik grup: Vajinal antienfektif
ATC kodu: GO1AX

Heksetidin, VAGI-HEX®’in etken maddesidir. 1,3-Bis (2-etilhekzil) hekzahidro-5-
metil-5-primidin-amin olarak bilinir. Antibakteriyel ve antimikotik ajan olarak gorev
yapar. Trikomonas iizerine de etkindir. Vaginal floray1 olusturan laktobasiller iizerine
etkisinin olmadig1 gosterilmistir.

Yillarca heksetidin, 6zellikle oral soliisyonlarda basariyla ve tedavi 6zellikleri ile
kullamilmustir. Bu nedenle VAGI-HEX®"in yeniligi, aktif iceriginden degil, uygulama
yolu ve endikasyonu nedeniyledir.

Bir vajinal tablet uygulama ile etken maddenin vajinal konsantrasyonu 2000 — 2500
png/ml’ye ulasir. Etki mekanizmasi muhtemelen mikroorganizmalarin esansiyel
metabolik proseslerini bozma seklinde olup biiyiimenin inhibisyonuna neden
olmaktadir.

In vitro aktivite spektrumu

MIC pg/m MBC pg/m
Hassas organizmalar
S. aureus 1.6 2.2
S. epidermis 2.5 2.9
S. saprophyticus 1.5 2.5
Grup B streptokoklar 1.9 2.1
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Grup D streptokoklar 1.5 2.4
Corynebacteria 1.4 2.3
Listeria monocytogenes 1.9 2.7

Orta derecede hassas organizmalar

Actinobacter calcoaceticus 3.1 4.0
Bacteriodes fragilis 8.3 11.3
Clostridium perfringens 11.8 12.5
Candida albicans 13.3 16.5

E. coli 53.0 73.0
Ureplasma urealyticum 64.0 listelenmedi
Mykoplasma hominis spp. 256.0 listelenmedi

Farmakokinetik ozellikleri

Genel ozellikler

Heksetidin, vajinal uygulama sonras1 sistemik olarak emilmemektedir. Ancak
heksetidin yillarca oral preparatlarda kullanildig: i¢in énemli bir grup insanda
absorbsiyonu gerceklesmis olmalidir. Ancak literatiirlerde bu giine kadar heksetidinin
absorbsiyonuna iliskin bir yayina veya ¢aligmaya rastlanmamistir.

Bu nedenle VAGI-HEX®in insanlarda metabolizmasindan bahsedilmemektedir.

Klinik oncesi giivenlilik verileri

Tipta uzun siireli kullanilan bir preparat olarak yerlesmis bir emniyet bilgisi
bulunmaktadir ve tavsiye edilen bu endikasyonlarda vajinal ve lokal uygulama ile
mevcut bilgilere gore mutajenik, teratojenik ve karsinojenik etkileri de iceren
toksikolojik bir risk s6z konusu degildir.

FARMASOTIK OZELLIKLERI
Yardimc1 maddelerin listesi
Mikrokristalize seliiloz
Magnezyum stearat

1-tetradekanol

Polisorbat 60

Povidon K25

Krospovidon

Silikon dioksit, yiiksek derecede disperse
Sorbitol

Parsiyel gliseritler, yiiksek zincirli
Tartarik asit

Gecimsizlikler
Baska ilaclarla bilinen bir ge¢cimsizligi yoktur.

Raf omrii
VAGI-HEX®, 2-8 °C arasinda muhafaza edildiginde raf mrii 24 ay (2 y1l)’dur.

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
2-8°C’de buzdolabinda muhafaza edilmelidir.

475



6.5

6.6

10.

Ambalajin niteligi ve icerigi
6 vajinal tabletlik 2 blisterde, karton kutuda Kullanma Talimati ile birlikte bulunur.

Tibbi beseri iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

“Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii
Yonetmelikleri”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

ASSOS Hag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
UMRANIYE 34773, ISTANBUL

Tel: 216 6129191

Fax: 2166129192

RUHSAT NUMARASI
116/97

iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARiHi
[k ruhsat tarihi: 20.12.2004

Ruhsat yenileme tarihi:

KUB’UN YENILENME TARiHi
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