KULLANMA TALIMATI

GYNO CANESTEN?® 1 vajinal tablet 500 mg
Vajinaya uygulanir.

¢ Etkin madde: 500 mg klotrimazol mikronize
¢ Yardimct maddeler: Kalsiyum laktat, laktik asit, laktoz, avicel, misir nisastasi, 1-Ethenil-2-
prolidon homopolimer, hidroksi propil metil seliiloz, silikon dioksit, magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatuu  saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanuimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandigimizi doktorunuza soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GYNO CANESTEN® nedir ve ne icin kullanilir?

GYNO CANESTEN®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GYNO CANESTEN® nasil kullamilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

GYNO CANESTEN®’in saklanmast

SR~

Bashklar: yer almaktadir.
1. GYNO CANESTEN?® nedir ve ne icin kullamhr?
¢ 1 vajinal tablet, 500 miligram klotrimazol mikronize icerir.
e GYNO CANESTEN®, 500 mg klotrimazol iceren, beyaza yakin hafif sarims1 renkte
1 vajinal tablet ve uygulama cihazi igeren kutularda bulunur.
e GYNO CANESTEN®, cinsel bolgede (vajina) mantarlarin, trikomonaslarin (insanlarda

enfeksiyona neden olan kamg¢ili parazitler) ve bu ilacin icerigindeki etkin maddeye
(klotrimazol) duyarl bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarda kullanilir.




2. GYNO CANESTEN® i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

GYNO CANESTEN® i asagidaki durumlarda KULLANMA YINIZ
Eger, klotrimazole veya {riiniin igerigindeki herhangi bir bilesene alerjiniz var ise
kullanmay1iniz.

GYNO CANESTEN®’ i asagidaki durumlarda DiIKKATLI KULLANINIZ

Eger, ates (38°C veya daha yiiksek ates), alt karin bolgesinde agri, sirt agrisi, kotii kokulu
vajinal akinti, mide bulantisi, vajinal kanama ve/veya baglantili omuz agris1 varsa, doktorunuza
danisiniz.

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

Hamilelik
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GYNO-CANESTEN®’in etkin maddesinin bugiine kadar hamile kadinlarda yapilmis kontrollii
klinik ¢alismalart mevcut olmamasina ragmen, epidemiyolojik arastirmalar, klotrimazoliin,
hamilelik doneminde kullanildiginda anne veya fotiiste zararli etkiler yapmasinin
beklenebilecegine isaret eden herhangi bir sonu¢ vermemistir. Bununla birlikte, hamileligin ilk
3 ay1 icinde kullanilan tiim ilaclarda oldugu gibi, GYNO-CANESTEN® de bu dénemde bir
doktora danisilmadan kullanilmamalidir.

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

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

Arac ve makine kullammm
Bu ilacin araba ve makine kullanma kabiliyeti izerinde herhangi bir etkisi tespit edilmemis ve
gbzlenmemistir.

GYNO CANESTEN®’in iceriginde bulunan yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Kullanim yolu nedeni ile herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

GYNO CANESTEN®'in agiz yoluyla alian takrolimus (bagisiklik sistemini baskilayici tibbi
iiriin) ile eszamanli uygulanmasi, takrolimusun kan seviyelerinde artisa neden olabilir. Es
zamanli kullanim s6z konusu ise kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. GYNO CANESTEN® nasil kullanihir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:

Ozellikle mantarlarin meydana getirdigi enfeksiyonlarda, genellikle tek doz tedavi yeterlidir.
Gerektiginde tedavi tekrarlanabilir ancak tekrar eden sikayetleriniz varsa bunlar, seker hastaligi
veya HIV enfeksiyonu gibi altta yatan bir nedenden kaynaklanabilir. Eger sikayetleriniz 2 ay
icerisinde tekrar ederse doktorunuza bagvurunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadik¢a, GYNO CANESTEN®, tercihen gece yatarken
vajinaya miimkiin oldugu kadar derine aplikator yardimiyla yerlestirilmelidir (uygulama icin
asagidaki talimatlar1 takip ediniz). Bu, en iyi sekilde sirt distii yatarak ve bacaklar1 hafifce
yukari ¢cekerek yapilir.

Aplikator kullanim talimati:

1-A pistonunu duruncaya kadar ¢ekiniz. Uygulama cihazi B i¢ine bir vajinal tablet koyunuz.
2-Tableti iceren kismi1 vajinanin miimkiin oldugu kadar derinine dikkatlice yerlestiriniz. Bu en
iyi sekilde sirt istii yatarak yapilir.

3-A pistonunu sonuna kadar dikkatlice itiniz. BOylece tablet vajinaya yerlesmis olacaktir.
Sonra uygulama cihazini ¢ikariniz.

idrar torbasi

uterus
(rahim)

L vagina (hazne)
"~ rektum (makad)
Sikayetleriniz 7 giinden fazla devam ederse, doktorunuza danisiniz.

Tedavi, adet donemi baglamadan tamamlanmali, adet doneminde tedavi yapilmamalidir.
Genellikle vajina ve vajinanin giris kismi (dis genital organ) her ikisi de etkilendigi i¢in, karma
bir tedavi (her iki bolgenin de tedavisi) uygulanmalidir. Bunun i¢in dis genital organa haricen

Canesten® Krem uygulanmalidir.

Ozellikle yeniden enfeksiyon kapmayi onlemek igin, cinsel partnerinizin de aym zamanda
haricen Canesten® Krem kullanmas: 6nerilir.

Cinsel partnerinizde de kasinti, yanma, vb. gibi sikayetler gelisirse onun da Canesten® Krem
ile tedavisine devam edilmelidir.

Bu iiriinii kullanirken tamponlar, vajina ici dus, spermisidler (sperm oldiiriiciiler kimyasal
tiriinler) veya bagska vajinal tiriinler kullanmayiniz.



Bu iiriinii kullanirken vajinal cinsel iliskiden kaginilmasi tavsiye edilir, aksi halde enfeksiyon cinsel
partnere de bulasabilir. Kondom ve diyafram gibi lateks iiriinlerinin etkinlik ve giivenliligi azalabilir.
Bu iiriin kullanildiktan sonra, en az 5 giin siireyle herhangi bir lateks {iiriin i¢in alternatif bir
kontrasepsiyon yontemi onerilir.

GYNO CANESTEN® kokusuz ve renksizdir, i¢ camasirlar1 lekelemez.

GYNO CANESTEN®’in tamamen eriyebilmesi i¢in vajinada neme ihtiya¢c vardir. Yeterli
nemin olmamasi halinde erimeyen tablet pargalar1 vajina icine dagilir. Bunu Onlenmek igin,
GYNO CANESTEN®", yatmadan Once vajinanin miimkiin oldugu kadar derinine yerlestiriniz.
Gece boyunca tabletin erimemesi halinde vajinal krem kullanmay1 diisiinebilirsiniz.

Eger GYNO CANESTEN®’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GYNO CANESTEN® kullandiysamz:
GYNO CANESTEN®’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullannugssamiz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

GYNO CANESTEN®’i kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, GYNO CANESTEN®’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GYNO CANESTEN®i kullanmayi durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine
basvurunuz:

e Bayilma
Tansiyon diigsmesi
Nefes almada ve yutmada giicliik,
Kurdesen (cilt yiizeyinde kasintili 6demli kizarikliklar),
Dudak, yiiz ve bogazda sisme,

¢ Bulanti
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan birisi sizde mevcut ise, sizin GYNO
CANESTEN®¢ karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

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

¢ Genital pullanma

e Karn ve kasik agrist
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Kaginti

e Kizariklik

e Odem

e Rahatsizlik hissi/agr



¢  Yanma
e Tahris
e Kabariklik/dokiilme
Bunlar GYNO CANESTEN®in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. GYNO CANESTEN®’in saklanmasi

GYNO CANESTEN®’i cocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi vyerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GYNO CANESTEN®’i kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi: Bayer Consumer Care AG, Isvicre lisansi ile
Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.
Cakmak Mah. Balkan Cad. No:53
34770 Umraniye — I[STANBUL
Tel: 0216 528 36 00
Fax: 0216 528 36 12
Uretici: Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti., Topkapi / Istanbul

Bu kullanma talimati --/--/--tarihinde onaylannugttr.



