KISA URUN BILGILERI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BIOKADIN Vajinal Suppozituar

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIiMi

Etkin Madde:
Povidon iyot .................. 200 mg / supp.

Yardimc1 Maddeler:
Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Suppozituar
Kizilims1 kahve rengi

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1 Terapotik Endikasyonlar

Karigik enfeksiyonlarin neden oldugu enfeksiyoz vajinitis, nonspesifik enfeksiyonlar
(Haemophilus, sp.vajinalis, Trichomonas vaginalis, candida albicans)’in tedavisinde
endikedir.

4.2 Pozoloji ve Uygulama Sekli
Vajinal kullanim i¢indir.

Pozoloji / uygulama siklig1 ve siiresi :

Doktor tarafindan aksi bildirilmedik¢e giinde 1 adet kullanilmalidir. Gerekli oldugunda
giinliitk doz iki katina ¢ikarilabilir. Belirtilerin cabuk kaybolmasina ragmen tedaviye iki hafta
devam edilmesi tavsiye edilir. Kesin tedavi siiresi doktor raporuna baglidir. Tedaviye
herhangi bir zamanda baglanabilir ve regl doneminde uygulanabilir.

Uygulama SeKli:
Vajinal suppozituar aksam yatmadan 6nce folyosundan cikarilip, iyice 1slatilir. Sirt iistii
yatilmis durumda vajinanin derinligine sokulur.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler:
Bobrek/ Karaciger yetmezligi: Bobrek hastalarinda dikkatle kullanilmali ve uzun siireli
kullanimdan kag¢inilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon: Ergenlik 6ncesi kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon: BIOKADIN Vajinal Suppozituar geriyatrik hastalarda yetiskinlerle
ayn1 doz uygulanabilir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Iyoda asir1 duyarlik gosteren bireylerde ve endemik guatr, Hashimoto tiroiti ve nodiiler
kolloid guatri gibi tiroid bozuklugu olan hastalarda kullanilmamalidir. Uzun siiren



tedavilerde, manifest hipertiroid durum gosteren , 6zellikle dekompanse kalp yetersizligi olan
hastalarda tiroid fonksiyonu gozlenmelidir. Ergenlik oncesi cocuklarda kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Mevcut bobrek yetersizligi olan hastalarda bozulmus cilde devamli uygulama yapilmasi 6zel
dikkat gerektirir. Eszamanli lityum tedavisi goren hastalarda devamli kullanimdan
kacinilmalidir.

Iyoda kars1 hassasiyeti olanlarda kullanilmamalidir. Idiyosenkratik mukozal irritasyon ve
hipersensitive reaksiyonlar1 olusturabilir. Iyodun asir1 absorbsiyonu, metabolik asidoz,
hipernatremi ve renal fonksiyonlarda bozukluk olusturabilir.

BIOKADIN Vajinal Suppozituar kullanimi sirasinda giysilerde olusabilecek lekeler sicak su
ve sabun ile ¢ikarilabilir. Inat¢i durumlarda amonyak veya sodyum tiyosiilfat kullanilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Povidon iyotdan, iyodun absorbe olmasi tiroid fonksiyon testlerini etkileyebilir. Ayrica cesitli
tip testlerin povidon iyot ile kontaminasyonu, feceste gizli kan ve idrarda kan aranmasi
sirasinda yanlis pozitif sonug verebilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategori C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Uriin spermisid olabilir ve gebe kalma arzu ediliyorsa kullanilmamalidir.

Gebelik donemi:

Povidon iyot gebelikte kullanildiginda yeni dogan iizerinde zararh etkileri bulunmaktadir.
Iyot’un vajina tarafindan emilmesi sonucu povidon iyot plasentay1 gecebildiginden ve
iyot’un sebep olacagi guatr meydana gelmesi ve ceninlerde hipotiroidi goriilme olasilig
nedeniyle hamile kadinlarda kullanilmamalidir.

BIOKADIN Vajinal Suppozituar gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullaniimamalidir.

Laktasyon Donemi:

Povidon iyot anne siitiiyle memedeki ¢cocuk iizerinde etkiye ve cocugun derisinde iyot
kokusuna neden olabilecek 6l¢iide atilmaktadir.

Emzirmenin durdurulup durdurulamayacagina ya da BIOKADIN Vajinal Suppozituar’in
tedavisinin durdurulup durdurulmayacagma/tedaviden kaginilip kagimnilmayacagma karar
verirken dikkatli olunmalidir.

4.7 Arac ve makine kullamimu iizerindeki etkiler
Arac¢ ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

4.8 istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi soyledir:

Cok yaygin (21/10); yaygin (2 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (21/1.000 ila < 1/100); seyrek
(21/10.000 ila < 1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).



Genel ve uygulama bolgesine iliskin bozukluklar:
Cok seyrek: Irritasyon

Endokrin hastahklari:
Bilinmiyor: Iyod vajinadan emilir ve uzun siireli kullanimda tiroid disfonksiyonu gelisebilir.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Bilinmiyor: Bolgesel kizariklik veya sisme gelisirse tedaviye devam etmeyin.

Povidon iyot kullanilmaya baslandigindan bu yana yan tesiri oldugu pek kaydedilmemistir.
Iyoda hassas olanlarda bile irritasyon nadiren ortaya ¢ikmakta ve gegici olmaktadir.

4.9 Doz asim ve tedavisi

BIOKADIN Vajinal Suppozituar ile zehirlenme viicut agirhigma gore 70 g / kg olarak ancak
agizdan alinirsa meydana gelebilir. Doz agimu belirtileri olarak epigastrik agri, bulanti, kusma,
diyare, asir1 susuzluk hissi, abdominal kramplar, yiiksek tansiyon, tasikardi, siyanoz ve diger
sok belirtileri, bas agrisi, bag donmesi goriilebilir. Bu durumda antidot olarak evde derhal
misir unu, ekmek, siit, yumurta, patates vb. nisastali maddeler verilmeli, miimkiin oldugu
kadar cabuk hastaneye gotiirilmeli ve doktora iyodlu madde alindigi bildirilmelidir.
Hastanede doktor tarafindan % 1 — 10 nisasta soliisyonu ile veya antidotu % 5 sodyum
tiyosiilfat ile veya protein ile (yumurta beyazi, siit) epigastrik yitkama yapilmali, 10 ml % 10
tiyosiilfat i.v. 3 saat ara ile uygulanmalidir..Dehidrasyon, sok ve asit — baz dengesinin
diizeltilmesi icin s1v1 elektrolit replasman tedavisi yapilmali, ayrica dolagim kollapslar1 veya
siddetli gastro enterisit gelisiminde gerekli tedaviler uygulanmalidir. Agr1 kontrolii i¢in
uyusturucu ilaglar verilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Jinekolojik antiinfektif ve antiseptik
ATC Kodu: GO1AX11

Povidon iyot, dezenfektan ve antiseptik olarak 6zellikle kontamine olmus yaralarin
tedavisinde ve cilt ve mukoza membranlarin antisepsisi i¢in kullanilir. Genis spektrumlu
mikrobisit, bakterisit, viriisit, fungisit ve protosit etkilidir. Kan, serum, cerahat, ifrazat
mevcudiyetinde bile etkisini muhafaza eder.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim: Yiiksek dozda ya da bir kisim emilim olabilir.

Dagilim: Topikal uygulama oldugundan gecerli degildir.
Biyotranformasyon: Topikal uygulama oldugundan gecerli degildir.
Eliminasyon: Topikal uygulama oldugundan gegerli degildir.

5.3 Klinik oncesi giivenlik verileri
Gecerli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1 Yardimci1 maddelerin listesi
Polietilen glikol 1000.



6.2 Gecimsizlikler
Gecerli degildir.

6.3 Raf 6mrii
24 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25° C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1s1iktan uzakta saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
PVC / LDPE folyo ambalajda 14 adet suppozituar i¢eren karton kutuda bulunmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

7. RUHSAT SAHIBI

BIOKAN Dr. ismet S6zen

Besyol Mahallesi Eski Londra Asfalt1 No. 4 Sefakoy / ISTANBUL
Tel: 0212592 1576

Faks: 0212 5803772

8. RUHSAT NUMARASI
186/49

9. iLK RUHSAT TARiHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHi

[k ruhsat tarihi: 19/02/1998
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILEME TARIiHI



