KISA URUN BILGISI
1.BESERI TIBBi URUNUN ADI
GYNOTIN® Vajinal Oviil
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin maddeler:
300 mg tiokonazol icermektedir.

Yardimc1 madde(ler) :
Yardimc1 maddeler igin, 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Vajinal Oviil.

Beyazimsi sar1 renkli spaten oviil.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdétik endikasyonlar

GYNOTIN® kandidal vulvovajinitin tek doz tedavisinde kullanilir. Ozellikle Candida’ya baglh
vajinal mantar enfeksiyonlar ile Gram pozitif (stafilokoklar, streptokoklar ve mikokoklar gibi
ikincil enfeksiyonlari olusturan) bakterilerle karisik mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde
kullanilmalidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi:

GYNOTIN® kandidal vulvovajinitin tek doz tedavisinde kullamilir. Yalnizca bir gece yatarken
1 vajinal oviil vajinaya yerlestirilir. Doktora danigsmadan kullanilmamalidir. Gerektiginde tek
doz uygulama 7 giin sonra tekrarlanabilir.

Uygulama sekli: _

Yalniz intravajinal kullanim igindir. GYNOTIN® sirtiistii yatar pozisyonda, paketin i¢indeki
parmakliklarin yardimu ile vajen derinligine uygulanmalidir.

Yutulmamali ve bagka bir yoldan uygulanmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bakirelerde kullanilmamalidir.

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi gerekmez.



Pediatrik popiilasyon:

Cocuklara uygulanmaz.

Geriyatrik popiilasyon:

65 yasin tizerindekilere erigkin dozu uygulanir.
4.3. Kontrendikasyonlar

Tiokonazol, imidazol tiirevi antifungal ajanlara veya GYNOTIN®in iceriginde bulunan diger
maddelere asirt duyarliligt bulunanlarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

GYNOTIN® sadece kandidal vulvovajinitte etkili oldugu i¢in teshis muayene materyalinin
KOH ile mikroskobik incelemesi yapilmali ve/veya kiiltiirler ile dogrulanmalidir.

Lastikte hasar yapabileceginden oviil kontraseptif diyafram ve prezervatifle temas
etmemelidir. Oviil uygulandiktan 3 giin sonra diyafram veya prezervatif kullanilabilir.

GYNOTIN® spermisidler, vajinal duslar veya vajinal yoldan uygulanan diger iiriinlerle
birlikte kullanilmamalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Oksikodon: Tiokonazol ile birlikte oksikodon kullanildiginda tiokonazoliin emilmesine bagl
olarak oksikodon plazma konsantrasyonunda artis ve oksikodon klerensinde azalma
goriilebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlar iizerinde herhangi bir etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

Pediatrik popiilasyon:

Cocuklar iizerinde herhangi bir etkilesim ¢alismasi yapilmamistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik risk kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Gebe kadinlarda GYNOTIN®’in kullamimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.



Hayvanlar iizerinde yapilan g¢aligmalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. 5.3).
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik Donemi

Tiokonazoliin fotus ve yenidogan gelisimine etkileri tam olarak bilinmediginden gebeligin ilk
iic aymnda kullanilmamalidir. Gebeligin son donemlerinde kullanimina anne ve bebek igin
yarar/zarar oraninin saptanmasindan sonra hekim tarafindan karar verilmelidir.

Laktasyon Donemi

Tiokonazoliin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.

Ureme yetenegi / Fertilite:

Erkek sicanlarda 150 mg/kg/glin dozda oral tiokonazol uygulamasini takiben hicbir fertilite
bozuklugu goriilmemistir. Disi sicanlara 35 mg/kg/giin’den yiiksek dozda oral tiokonazol
uygulamasini takiben preimplantasyon kaybi goriilmiistiir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

GYNOTIN®in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Yan etkilerin siklik gruplandirmasi soyledir:

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); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Santral Sinir Sistemi Hastahklar::
Bilinmiyor: Bas agrisi, parestezi

Gastrointestinal Sistem Hastahklari:
Bilinmiyor: Karin agrisi

Deri ve Deri Alt1 Doku Hastahklari:
Bilinmiyor: Kaginti

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Disiiri, lokal yanma, lokal iritasyon, vulvar 6dem
4.9. Doz asimu ve tedavisi

Mevcut ambalaj biiyiikliigii ve 6nerilen kullanim seklinde doz asimi1 goriilmesi beklenmez.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapdtik Grubu: Vajinal Antifungaller (Topikal Vajinal).
ATC Kodu: GO1AF08

Tiokonazol in vitro olarak maya ve mantarlara (dermatofitler dahil) kars1 yiliksek etkinlige
sahip sentetik antifungal bir ajandir. Candida mantar tiirleri (C.albicans, C.glabrata, C.
crusei) ile Trichomonas vaginalis’in yol agtig1r vajinal enfeksiyonlarin tedavisinde etkili
oldugu bulunmustur. Gardnerella vaginalis, Bacteroides spp. ve bazi Gram-pozitif bakterilere
(Staphylococcus ve Streptococcus spp. dahil) de etkilidir. Aym1 zamanda Epidermophyton
floccosum, Microsporum audouini, M. Canis, Trichophyton rubru gibi dermatofitlerin ve
Malassezia furfur’un sebep olduklar1 dermatofitoz, cilt mantar enfeksiyonlar1 ve pitiriyazis
versikolor tedavisinde kullanilmaktadir.

Tiokonazol normal mantar hiicre zarinin gegirgenligini bozarak etki gosterir. Ergosterol
mantar hiicre zarinin temel bir bilesenidir. Tiokonazol, lanosterolii ergosterole doniistiirmede
gerekli bir sitokrom P450 enzimi olan 14-alfa demetilaz ile etkilesime girerek ergosterol
sentezini inhibe eder. Ergosterol sentezinin inhibisyonu, hiicre gecirgenligini artirarak, fosfor
iceren bilesikler ve potasyum gibi hiicre iceriklerinin hiicre digina sizmasina sebep olur.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler
Genel Ozellikler
Emilim:

Tiokonazol intravajinal yoldan uygulandiginda ¢ok az miktarda sistemik dolasima geger. 14
giin boyunca, giinde bir kez, %2 tiokonazol igeren intravajinal kremin kandidal vulvovajinitli
hastalara uygulanmasi sonucunda, plazma tiokonazol miktar1 olgiilemeyecek seviyelerde
kalmistir.

Kandidal vulvovajinitli kadinlarin yer aldigi ¢aligmada intravajinal olarak tek doz 300 mg
tiokonazol igceren merhem uygulamasini takiben ortalama C,x 18 ng/ml (10-35 ng/ml) ve
Tmax 2 - 24 saat olarak saptanmistir

Dagilim:
Tek doz intravajinal tiokonazol uygulamasini takiben tiokonazol 24-72 saat boyunca vajinal

stvida tespit edilir.

Tiokonazoliin, anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir.



Bivyotransformasyon:

Tiokonazoliin vajinal sivi i¢inde biyotransformasyonu gergeklesmez fakat intravajinal
uygulamayi takiben sistemik dolasima gegen ilacin bir kismi1 metabolize olur.

Tiokonazoliin metabolitlerinden biri imidazol halkasi iizerinde N-glukuronidasyon sonucu,

digeri ise klorotiyenil grubunun O-detiyenilasyonu, alkole hidrate olmast ve
glukuronidasyonu ile meydana gelir. Ana metaboliti glukuronid konjugatidir.

Eliminasyon:

Intravajinal tiokonazol uygulamasini takiben sistemik olarak emilen miktar genellikle 72 saat
icinde plazmadan elimine olur. Oral yoldan alinan dozun yaklasik %25-%27’si metabolitleri
seklinde idrar ile birlikte atilirken, % 59°u degismemis ilag sekilde feges ile atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlik verileri

GYNOTIN®in etkin maddesi olan tiokonazol, tedavide uzun yillardan beri yaygm olarak
kullanilan, iyi taninan, farmakopelerde yer alan bir maddedir. Tiokonazol ile ilgili bir¢ok
toksikolojik c¢alisma bulundugundan GYNOTIN® i¢in preklinik emniyet caligsmalari
yapilmamastir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Novata BCF PH

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Kutu iizerinde yazil1 son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Her kutu PVC / PE casing strip igerisinde 1 adet vajinal oviil, 1 adet kullanma talimati ve 1
adet parmaklik icermektedir.

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

Kullanilmamuis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Uriinlerin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri” ne uygun olarak imha edilmelidir.



7. RUHSAT SAHIBI

Embil ila¢ Sanayii Ltd. Sti.

Maslak Mah. Siimer Sok. Ayazaga Ticaret Merkezi No: 3/1 Sisli-Istanbul
Tel: 212 286 96 30

Faks: 212 286 96 41-44

E-posta: info@embil.net

8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
232/21
9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi

Ik Ruhsat Tarihi: 16.05.2011
Ruhsat Yenileme Tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



