KULLANMA TALIMATI

NEO-PENOTRAN® FORTE vajinal ovill
Vajina i¢ine (hazneye) uygulamr,

¢ Etkin madde: Her bir oviil 750 mg metronidazol, 200 mg mikonazol nitrat igerir.

® Yardimci madde: Witepsol

Bu jlact kullanmays baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkil sizin icin Gnemli bilgller icermektedir.

Bu kullanma talimatin: saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

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

Bu ilactn kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye giitiginizde doktorunuza bu
ilac: kullandigaimzi soyleyiniz.

* Bu talimatia yaznilanlara aynen uyunuz. flag hakdanda size Gnerilen dozun disinda
Yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

By K ma Talimatinda:

1. NEO-PENOTRAN® FORTE nedir ve ne icin kullaniir?

2. NEO-PENOTRAN® FORTEu kullanmadan énce dikkat edilmesi
gerekenler

3. NEO-PENOTRAN® FORTE nasul kullanlir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. NEO-PENOTRAN® FORTE’un saklanmas:

Baghklan yer almaktadar.

1.

NEO-PENOTRAN® FORTE nedir ve ne igin kallanilr?

NEO-PENOTRAN® FORTE, vajina igine (hazneye) yerlestirilmek suretiyle uygulanan
ovil formunda bir iiriindir. Antibakteriyel (bakterilere kary: etkili), antiprotozoal
(parazitlere karyi ctkili), antifungaller (mantarlara karg1 etkili) olarak adlandinilen ilag
grubuna dahildir.

Sartms: beyaz renkli her bir oviil etkin madde olarak 750 mg metronidazol ve 200 mg
mikonazol nitrat igermektedir. NEO-PENOTRAN® FORTE, 7 adet oviil iceren ambalajda
kullanima sunulmaktadir.

NEQ-PENOTRAN" FORTE, vajinada (haznede) kaginti, yanma, anormal akinti, gigme ve
kizarma gibi belirtilerle seyreden vajina iltihabinin (vajinit) tedavisinde kullanilir,
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2. NEO-PENOTRAN" FORTEu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NEO-PENOTRAN® FORTEu agafdaki darumlarda KULLANMAYINIZ
Efer;

¢ NEO-PENOTRAN® FORTE'un igeriginde bulunan etkin maddelerin herhangi birine
veya bunlann tiirevlerine karg1 alerjiniz var ise,

® Hamileliginizin ilk 3 aylik déneminde iseniz,

® Porfiri hastalifiniz (kan sistemi ile ilgili kahtsal, metabolik bir bozukluk) var ise,

* Epilepsi (sara) hastas: iseniz,

 Ciddi karacifer fonksiyon bozuklugumuz var ise NEO-PENOTRAN® FORTE'4
kullanmayimz.

NEO-PENOTRAN® FORTE tedavisi esnasinda ve tedavi bittikten 3 giin sonrasmna kadar
alkol kullanilmamalidyr,

NEO-PENOTRAN® FORTE tedavisi esnasmda veya tedaviden sonra 2 hafta boyunca alkol

bagimlilif tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak disiilfiram isimli maddeyi igeren
ilaglar kullamlmamalidir,

NEO-PENOTRAN® FORTE’u agandaki durumlarda DIKKATL} KULLANINIZ

» NEO-PENOTRAN® FORTE lastikte hasar yapabilir. Bu nedenle oviillerin prezervatifle

ve dofium kontroli amaciyla kullanilan diyaframlarla temasindan kagimmz. Aksi takdirde
istenmeyen gebelikler meydena gelebilir,

¢ Bazi durumlarda, esinizin de afazdan alinan uygun bir ilagla tedavi edilmesi gerekebilir.
Doktorunuz tarafindan béyle bir durum tespit edildigi takdirde size ve eginize verilen
tedaviye harfiyen uyunuz.

® Doktorunuz tarafindan GOnerilen dozdan daha yiksek dozlarda ve uzun siirelj
kullamldifinda el ve ayaklarda guesizlik, agn, uyusma, kanncalanma hissi (periferik
néropati belirtileri) ve epilepsi (sara) ndbetine benzer nébetler (konviilsiyon) meydana
gelebilir. Boyle bir durumda ilact kullanmayr durdurunuz ve doktorunuza veya bir
hastaneye bagvurunuz.

* NEO-PENOTRAN® FORTE tedavisi esnasinda diger vajinal driinleri (6rnegin tampon,
dus ve sperm S1diiriicii (spermisid) etkili iiriinler) kullanmayimz.

NEO-PENOTRAN® FORTE cinsel olgunluga erigmemis kiz gocuklarinda ve bakirelerde
kullamiimamahdir.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir dénemde dashi olsa sizin icin gegerliyse ldtfen
doktorunuza dantgimz.

NEO-PENOTRAN® FORTE’un yiyecek ve igecek ile kullamimas)

NEO-PENOTRAN® FORTE’un uygulama yolu itibariyle yiyecek ve igeceklerle etkilegimi
yoktur.
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Hamilelik
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz,

Hamile olmamz durumunda NEO-PENOTRANT FORTE’u kullanp kullanamayacaginiza
ancak doktorunuz karar verebilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu Jark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
dansginiz,

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.,

NEO-PENOTRAN® FORTE*un etkin maddelerinden biri olan metronidazol anne siitiine
gecmektedir, Bu nedenle tedavi esnasinda bebek siitten kesilmeli, tedavi bittikten 24 — 48 saat
sonra emzirmeye devam edilmelidir.

Arag ve makine kullammi

Doktorunuz tarafindan tavsiye edilen dozda ve stirede kullamldign miiddetge
NEO-PENOTRAN® FORTE un arag ve makine kullanma yeteneginiz {izerinde bilinen bir
etkisi yoktur. Ancak NEO-PENOTRAN® FORTE kullamm: Sirasinda bag donmesi,
yorgunluk, halsizlik gibi yan etkiler hissederseniz, motorly arag ve makine kullanmayimz

NEO-PENOTRAN® FORTE'un i¢erifinde bulunan baz yardime: maddeler hakkinda
Onemli bilgiler

NEO-PENOTRAN® FORTE"un igeriginde ézel uyar: gerektiren herhangi bir yardimet madde
bulunmamaktadir,

Diger llaglar ile birlikte kullanim

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

e Kanin pihtilagmasin: engelleyen ilaglar (6rnefiin: etkin madde olarak asenokumarol,
anisindion, dikumarol, fenindion, fenprokumon ve varfarin iceren ilaglar)

® Mide ve on iki parmak baffirsag @lserlerinin tedavisinde kullamlan ve etkin madde olarak
simetidin ve sisaprid isimli maddeyi igeren ilaglar

® Alerjik hastaliklann tedavisinde kullanilan ilaglar (6megin; etkin madde olarak astemizol
ve terfenadin igeren ilaglar)

® Bafgikhk sistemini baskilayan ve etkin madde olarak siklosporin isimli maddeyi igeren
ilaglar

» Seker (diyabet) hastalifimin tedavisinde kullamlan ve etkin madde olarak glimeprid isimli
maddeyi igeren ilaglar

o idrar kagirma, sik idrara cikma ve idrar sizmas gibi problemlerin tedavisinde kullamlan
ilaglar (8megin; etkin madde olarak oksibutinin ve tolterodin igeren ilaglar)

FET

T TR ST R T L RO, SN L B A,




e, e A et BT T

® Ruhsal bozukluk tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak pimozid isimli maddeyi
igeren ilaglar

¢ Alkol bafamhligs tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak disiilfiram isimli maddeyi
iceren ilaglar

o Kanser tedavisinde kullalan ilaglar (6megin; etkin madde olarak fluorourasil ve
trimetreksat iceren ilaglar)

* Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan ilaglar (6megin; etkin madde olarak karbamazepin,
fosfenitoin, fenobarbital ve fenitoin igeren ilaglar)

® Duygulamm bozuklugu tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak lityum isimli
maddeyi igeren ilaglar

® Uyugturucy ilag niteliginde olan ve dzellikle kanser hastalarinda goriilen ¢ok siddetli
agnlenn giderilmesinde agn kesici olarak kullalan oksikodon ve fentanil isimli etkin
maddeleri igeren ilaglar

® Astim tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak teofilin isimli maddeyi igeren ilaglar

¢ Kalp ritim bozukluklarimn tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak amiodaron ve
prokainamid isimli etkin maddeleri ieren ilaglar

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NEO-PENOTRAN® FORTE nasil kullanhir?
* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi i¢in talimatlar:

Doktorunuz tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde tedaviye baglarken 7 giin
siireyle giinde 1 kez gece yatmadan dnce bir oviil uyguleymz. Hastalifin tekrarlamas:

durumunda doktorunuz 14 giin siireyle akgam (tercihen gece yatarken) 1 ovill kullanmamz
tavsiye edebilir.

Adet (menstruasyon) dSneminde kullamldiinda  NEO-PENOTRAN® FORTE’un etkisi
azalabileceginden veya kullamm zorlugu meydana gelebileceginden, bu ddnemde
kullamlmarmnas tavsiye edilmektedir.

® Uygulama yolu ve metodu:
¢ Uygulama yolu ve metodu:
NEO-PENOTRAN® FORTE sadece vajina igine (hazneye) uygulanmak suretiyle kullamlr,

llact uygulamadan énce ellerinizi lyice yikaylp kurulaymniz, Daha sonra sirtiistii yatimz,
Bacaklanmzi hafifce yukan dopru ¢ekiniz. Bir oviili vajinaya (hazneye) yerlestirerek
miimkiin oldugu kadar derine itiniz, Uygulamadan sonra ellerinizi iyice yikayp, miimkiinse
yarim saat boyunca ayaga kalkmayacak sekilde uzaniniz.

Doktorunuz tarafindan belirlenen tedavi siiresine uyunuz.

NEO-PENOTRAN® FORTE yutulmamah veya baska bir yoldan kullansmamalidar.
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* Dejisik yay gruplan:
Cocuklarda kullanmmn;
NEO-PENOTRAN® FORTE 12 yasin altindaki gocuklara uygulanmamahdir, _
Yaghlarda kullanim:
Yaghlar igin 6zel kullanim 6nerisi yoktur.
¢ Ozel kullamm durumlar:

Bdbrek yetmezligi: Ozel kullanim &nerisi yoktur. Diyalize giren bir hasta iseniz,
NEO-PENOTRAN® FORTE tedavisine baglamadan énce doktorunuza damgmahisinz,

Karaciger yetmezlifi: Eger karaciger yetmezlifiniz var ise, NEO-PENOTRAN" FORTE
dikkatlice ve doktorumuzun gozetimi altinda kullanitmalidir. NEO-PENOTRAN® FORTE"
dozu doktorunuz tarafindan ayarlanacakir.

Eger NEO-PENOTRAN® FORTE'un etkisinin ¢ok giighi veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz,

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NEQO-PENOTRAN® FORTE kullandrysamiz:

NEO-PENOTRAN® FORTE ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor
veya eczaci ile konusunuz.

Doktorunuz tarafindan Gnerilen doz agildiginda; bulant, kusma, igtahsizlik, karin agnss, ishal,
kaginti, ag1zda metalik tat, sarhog gibi dengesiz yiiriime (ataksi), bay agrisi, bag donmesi, sara
nébetine benzer nébetler (konviilsiyon), beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (16kopeni),
idrar renginde koyulagma, agizda ve bofazda yanma hissi, kol ve bacaklarda yanma,
karincalanma, uyusma ve ignelenme hissi (parestezi) meydana gelebilir. Bdyle bir durumda
ve NEO-PENOTRAN® FORTE’un yanlshkla gok fazla miktarda yutulmas: halinde derhal
doktorunuza veya bir hastaneye bagvurunuz.

NEO-PENOTRAN® FORTE’u kullanmay: unutursamz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz,

NEO-PENOTRAN® FORTE ile tedavi sonlandiridifmdaki olugabilecek etkiler

Tedavi zamanindan 6nce sonlandinlirsa vajinit niksedebilir, vajinit belirtileri yeniden ortaya
¢ikabilir. Doktorunuz tarafindan tavsiye edilen sire boywnca uygulandiktan sonra

NEO-PENOTRAN® FORTE tedavisi sonlandinldiginda herhangi bir olumsuz ctki olugmas:
beklenmez.

4. Olas) yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi NEO-PENOTRAN® FORTE’un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan
kisilerde yan etkiler olabilir.
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Agaprdakilerden birl olursa NEO-PENOTRAN® FORTE’u kullanmay: durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakm hastanenin acil békimiine
bagvurunuz:

o Ciddi deri dokiintiileri
® Yz, dudaklar, dil ve bogazda gisme, nefes alma giglagi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde meveut ise, NEO-PENOTRAN® FORTE’a karst ciddi alerjiniz var
demektir. Acil ibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir.

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

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

Epilepsi (sare) nobetine benzer ndbetler (konviilsiyon)

Sarhog gibi dengesiz yiirime (ataksi)

Ruhsal degigiklikler, depresyon

Ellerde ve ayaklarda giicsiizliik, agr, uyusma, karmcalanma hissi (periferik noropati
belirtileri)

Vicuttaki enfeksiyonun bir belirtisi olan beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma
(I8kopeni)

Bag agins), bag dénmesi

Yorgunluk veya halsizlik

Tat almada degisiklik, afhzda metalik tat

ARz kurulugu, susama hissi

Mide bulantisi, kusma, igtahsizlik

Kann agns1 veya kramp

Kabizlik veya ishal

Metronidazol vajinal yolla uygulandifinda kana daha az gestiginden oviil kullanimu sonucu
bu yan etkilerin goriilme olasihg ¢ok daha diigfikti.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.
Asafndakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

o Uygulama bolgesinde yanma, kagint, tahris, akint, deri dokiintiileri
¢ Kann agnsi

Bunlar NEO-PENOTRAN® FORTE un hafif yan etkileridir.

Eger kullanma talimannda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimiz bilgilendiriniz.

NEO-PENOTRAN® FORTE’un saklanmas:
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NEO-PENOTRAN® FORTE'u ¢ocuklann géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayimz.

25 °Cnin altindaki oda sicaklipnda saklayimz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz |
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NEO-PENOTRAN® FORTE 'u kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NEOQ-PENOTRAN® FORTEu
kullanmayiz.

Rubhsat Sahibi:

Embil flag Sanayii Ltd. $ti.

Maslak Mah. Siimer Sok.

Ayazaja Ticaret Merkezi No:3/1 $igli - ISTANBUL
Tel 10212 36593 30

Faks : 0212 286 96 41

E-posta : info@embil.net

ﬁretici‘:

Embil Nla¢ Sanayii Ltd. $ti. . :
Merkez Mahallesi Birahane Sokak No: 28 $isli/ISTANBUL

Bu kullanma talimati................... tarihinde onaylanmgstir.
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