-

KULLANMA TALIMATI
GYNOMAX?® vajinal oviil
Vajina i¢ine (hazneye) uygulamir,
o Etkin madde: Her bir oviil 100 mg tiokonazol, 150 mg tinidazol igerir.

o Yardimc: madde: Witepsol

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

Bu kullanma talimatim: sakiayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen dokiorunuza veya eczacimiza damsiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandigimizy soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GYNOMAX® nedir ve ne icin kullantr?

GYNOMAX®’s kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
GYNOMAX® nasil kullamilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

GYNOMAX®"in saklanmas:
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Baghklan yer almaktadar.
1. GYNOMAX ® nedir ve ne i¢in kullamhr?

e GYNOMAX®, vajina igine (hazneye) yerlestirilmek suretiyle uygulanan oviil formunda
bir iirlindiir. Antibakteriyel (bakterilere kars: etkili), antiprotozoal (parazitlere kars: etkili),
antifungaller (mantarlara kars: etkili) olarak adlandinlan ilag grubuna dahildir.

e Beyazimsi san renkli piiriizsiiz her bir oviil etkin madde olarak 100 mg tiokonazol ve 150
mg tinidazol icermektedir. GYNOMAX®, 7 adet oviil ve ilacin vajina igine (hazneye)
yerlestirilmesi esnasinda kullamlan 7 adet parmaklik iceren ambalajda kullamma
sunulmaktadir.

e GYNOMAX®, vajinada (haznede) kaginti, yanma, anormal akinti, sisme ve kizarma gibi
belirtilerle seyreden vajina iltihabimin (vajinit) tedavisinde kullanilir.




2. GYNOMAX®1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

GYNOMAX® asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e GYNOMAX®m iceriginde bulunan etkin maddelerin herhangi birine kars1 alerjiniz
var ise,

e Hamileliginizin ilk 3 aylik doneminde iseniz,

e Emzirme déneminde iseniz,

e Beyin veya santral sinir sistemiyle ilgili bir hastalifimz (nérolojik bozukluk) varsa,

e Kan hiicrelerinizle ilgili bir hastalifimz (kan diskrazisi) varsa veya ge¢misinizde bdyle
bir hastalik ge¢irmisseniz GYNOMAX®"1 kullanmayiniz.

GYNOMAX® tedavisi esnasinda ve tedavi bittikten 3 giin sonrasmna kadar alkol
kullanilmamalidur.

GYNOMAX®’ asagndaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

GYNOMAX® bilesiminde bulunan tinidazol nedeniyle gegici olarak beyaz kan
hiicrelerinin (akyuvar) sayisinda azalmaya (gegici 16kopeni ve nitropeni) neden olabilir.
Bu durum tam kan sayim1 yardimiyla belirlenebilir.

GYNOMAX® lastikte hasar yapabilir. Bu nedenle oviillerin dogum kontrolii amaciyla
kullanilan prezervatifle ve diyaframlarla temasindan kaginimz. Aksi takdirde istenmeyen
gebelikler meydana gelebilir.

Bazi durumlarda, esinizin de afizdan alman uygun bir ilagla tedavi edilmesi gerekebilir.
Doktorunuz tarafindan bdyle bir durum tespit edildigi takdirde size ve esinize verilen
tedaviye harfiyen uyunuz.

GYNOMAX®, sperm 6ldiiriicii ilaglar (spermisidler), vajinal duslar veya vajinal yoldan
uygulanan diger iiriinlerle birlikte kullanmayimz.

GYNOMAX® cinsel olgunluga erismemis kiz gocuklarinda ve bakirelerde kullaniimamalidar.

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisimz.

GYNOMAX®m yiyecek ve icecek ile kullamimas:

GYNOMAX®1n uygulama yolu itibariyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz.

GYNOMAX® 1n gebe kadinlarda kullammina iligkin yeterli veri mevcut degildir.



Hamile olmamz durumunda GYNOMAX®"1 kullanip kullanamayacagimza ancak doktorunuz
karar verebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
damsiniz.

Emzirme
laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

GYNOMAX®1n etkin maddelerinden biri olan tinidazol anne siitine gecmektedir.
GYNOMAX®n diger etkin maddesi olan tiokonazoliin anne siitine gegip gegmedigi
bilinmemektedir. Bu nedenle tedavi esnasmda bebek siitten kesilmeli, tedavi bittikten 3 giin
sonra emzirmeye devam edilmelidir.

Ara¢ ve makine kullammmm
GYNOMAX®1n arag ve makine kullanma yeteneginiz iizerindeki etkisi bilinmemektedir.
GYNOMAX®*’mn iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda dnemli bilgiler

GYNOMAX®1n icerifinde o6zel uyar gerektiren herhangi bir yardmci madde
bulunmamaktadar.

Diger ilaclar ile birlikte kullamxmm

Ozellikle asagida belirtilen ilaglardan herhangi birini kullamyorsamz doktorunuzu veya
eczacimzi mutlaka bilgilendiriniz.

e Kamn pihtilasmasim engelleyen ilaglar (6rnegin; etkin madde olarak asenokumarol,
anisindion, dikumarol, fenindion, fenprokumon ve varfarin igeren ilaglar)

e Kolesterol yiiksekligi tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak kolestiramin isimli
maddeyi igeren ilaglar

e Mide ve on iki parmak bagirsag iilserlerinin tedavisinde kullamlan ve etkin madde olarak
simetidin isimli maddeyi igeren ilaglar

e Organ naklinden sonra kullamlan ve bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar (6regin; etkin
madde olarak siklosporin ve takrolimus igeren ilaglar)

e Alkol bagimliligx tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak disiilfiram isimli maddeyi
iceren ilaglar

e Kanser tedavisinde kullamlan ve etkin madde olarak fluorourasil isimli maddeyi igeren
ilaglar

e Epilepsi (sara) tedavisinde kullamlan ilaglar (6rnegin; etkin madde olarak fosfenitoin,
fenobarbital ve fenitoin igeren ilaglar)

e Mantar hastahiginin tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak ketokonazol isimli
maddeyi igeren ilaglar

e Duygulanim bozuklugu tedavisinde kullamlan ve etkin madde olarak lityum isimli
maddeyi igeren ilaglar

e Tiiberkiiloz (verem) tedavisinde kullamlan ve etkin madde olarak rifampin isimli maddeyi
igeren ilaglar



e Uyusturucu ilag niteliginde olan ve o6zellikle kanser hastalarinda gorilen gok siddetli
agrilarin giderilmesinde agn kesici olarak kullamlan, oksikodon isimli etkin maddeyi
iceren ilaglar

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar haklanda bilgi veriniz.

3. GYNOMAX® nasil kullanihr?
¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh icin talimatlar:
Doktorunuz tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedifi takdirde giinde 1 kez gece
yatmadan 6nce bir oviil 7 giin siireyle veya sabah ve aksam (tercihen gece yatarken) olmak
iizere giinde 2 kez bir oviil 3 giin siireyle kullamlir.
Adet (menstruasyon) doneminde kullamldiginda GYNOMAX® m etkisi azalabileceginden
veya kullamm zorlufu meydana gelebileceginden, bu donemde kullamlmamas: tavsiye
edilmektedir.
¢ Uygulama yolu ve metodu:
GYNOMAX® sadece vajina igine (hazneye) uygulanmak suretiyle kullanilir.
flac1 uygulamadan nce sirtiistii yatimz. Bacaklanimz: hafifge yukan dogru cekiniz. Paketin
icindeki parmaklik yardimiyla bir oviilii vajinaya (hazneye) yerlestirerek miimkiin oldugu
kadar derine itiniz. Oviilii yerlestirdikten sonra miimkiinse yanm saat boyunca ayaga
kalkmayimz.
Doktorunuz tarafindan belirlenen tedavi siiresine uyunuz.
GYNOMAX® yutulmamal: veya baska bir yoldan kullamlmamalidur.
o Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanin:

GYNOMAX® 12 yagmn altindaki gocuklara uygulanmamalidur.

Yaghlarda kullamumi:

Yaghlar i¢in 6zel kullamm &nerisi yoktur.

e Ozel kullamm durumlan:

Bobrek yetmezligi: Ozel kullamm &nerisi yoktur. Diyalize giren bir hasta iseniz,
GYNOMAX® tedavisine baslamadan dnce doktorunuza damsmahsimz.

Karaciger yetmezligi: Eger karacifer yetmezliginiz var ise, GYNOMAX® dikkatlice ve
doktorunuzun gozetimi altinda kullamlmahdir. Bdyle bir durumda GYNOMAX® *in dozu
doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.



Eger GYNOMAX®"in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GYNOMAX® kullandiysamz:

GYNOMAX® dan kullanmamz gerekenden fazlasin kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
GYNOMAX®m asin kullanimm ile ilgili bilinen bir olay yoktur.

Yanhghkla ¢ok fazla miktarda yutulmas: halinde derhal doktorunuza veya bir hastaneye
bagvurunuz.

GYNOMAX®1 kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz kullanmayiniz.
GYNOMAX?® ile tedavi sonlandirdigindaki olusabilecek etkiler

Tedavi zamanindan Once sonlandinlirsa vajinit niiksedebilir, vajinit belirtileri yeniden ortaya
¢ikabilir. Doktorunuz tarafindan tavsiye edilen siire boyunca uygulandiktan sonra
GYNOMAX® tedavisi sonlandirnldiginda herhangi bir olumsuz etki olusmas: beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi GYNOMAX®m igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Asafdakilerden biri olursa GYNOMAX®" kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Ciddi deri dokiintiileri
e Yiiz, dudaklar, dil ve bogazda sisme, nefes alma giigliigi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin GYNOMAX®’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Epilepsi (sara) nobetine benzer ndbetler (konviilsiyon), koma

Sarhos gibi yiiriime (ataksi), ‘

Biling bulaniklify (konfiizyon)

Yer, zaman ve kisi algilanmasinin bozulmas: (dezoryantasyon)

Uyusukluk, sersemlik hali

Depresyon

Ellerde ve ayaklarda giigsiizliik, agr, uyusma, kanncalanma (periferal ndropati
belirtileri)



Tam kan sayim ile belirlenebilen ve viicuttaki enfeksiyonun bir belirtisi olan beyaz
kan hiicrelerinin sayisinda azalma (16kopeni ve nétropeni)

Antibiyotige bagh olarak gelisen akut bagirsak iltihabi (psddomembranéz kolit)
Ciltte soyulma, dokiilme (kutandz eriipsiyon), kasint1

idrar renginde koyulasma

Asin heyecan

Kramp

Bas agris1, bag donmesi

Giigsiizliik, bitkinlik, halsizlik

Uykusuzluk, uyku bozukluklan

Agizda metalik/aci tat

Dil renginde degisiklik, pash dil

Agz kurulugu, agsz i¢i iltihab1 (stomatit)

Mide bulantisi, kusma, istahsizhik

Midede gaz toplanmasi, hazimsizlik (dispepsi)

Karin agnisi, mide ve bagirsaklarda rahatsizlik hissi

Kabizlik veya ishal

Bu etkiler GYNOMAX®1n igeriginde bulunan etkin maddelerin agiz yoluyla kullaniminda
ortaya ¢ikabilecek yan etkilerdir. Tinidazol ve tiokonazol vajinal yolla uygulandiginda kana
cok az gectiginden ovill kullamm sonucu bu yan etkilerin gériilme olasihg ¢ok daha

diisiiktiir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Uygulama bdlgesinde ve idrar yollarinda yanma,
Uygulama bdlgesinde sislik (6dem), agn ve tahris
Cinsel iligki esnasmda agn

Kasinti, vajinal akinti

Gece sik idrara ¢ikma

Bunlar GYNOMAX®'1n hafif yan etkileridir.

Eger kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

GYNOMAX®'m saklanmas

GYNOMAX®"1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymz.
25 °C’nin altindaki oda sicakhifinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz

Ambalajdaki son kullanma tarihinde sonra GYNOMAX® "1 kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GYNOMAX®’1 kullanmayiniz.



Ruhsat Sahibi:

Embil flag Sanayii Ltd. Sti.

Maslak Mah. Siimer Sok. Ayazaga Ticaret Merkezi No: 3/1 Sigli / ISTANBUL
Tel :(0212) 365 93 30

Faks :(0212) 286 96 41

E-posta :info@embil.net

ﬁretici:'
Embil Ilag Sanayii Ltd. Sti. ]
Merkez Mahallesi Birahane Sokak No: 28 Sisli/ISTANBUL

Bu kullanma talimat................... tarihinde onaylanmistir.



