KULLANMA TALIMATI

DONAXYL 10 mg vajinal tablet
Vajinal yoldan uygulanir.

Etkin Madde: 10 mg dekualinyum klortir
Yardimct Maddeler: Laktoz monohidrat (sigir siitii), mikrokristalin seliiloz, magnezyum
stearat igerir.

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

® Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda :

1. DONAXYL nedir ve ne icin kullanilir?

2. DONAXYL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DONAXYL nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DONAXYL’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. DONAXYL nedir ve ne i¢cin kullanilir?

DONAXYL igerigindeki dekualinyum kloriir farkli bakteri ve mantara karsi genis spektrumlu
amonyum bilesigidir.

DONAXYL, beyaz, oval, bikonveks 6 adet vajinal tablet igeren ambalajlarda sunulmaktadir.

Bakteri veya mantarlarin neden oldugu vajinal akinti, kadin dogum ile ilgili cerrahi girisimler
veya dogum Oncesi enfeksiyonlardan (mikrobik hastaliklar) korunmak amaciyla uygulanir.

Vajinaya uygulandiktan sonra erir ve ilag birakir. Etkisini lokal olarak gosterir.

2. DONAXYL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

DONAXYL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Bu ilacin igerdigi maddelerden herhangi birine alerji durumunda,
e Vajina bolgesinde yarasi olanlar,
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e Cinsel olgunluga erismemis geng kizlar
DONAXYL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Donaxyl ile tedavi sirasinda cinsel iligkiden kaginilmalidir.

Donaxyl kullanirken vajinal temizlik i¢in sabun gibi maddeler kullanilmamalidir.

“Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.”

DONAXYULin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

DONAXYL vajinal yoldan uygulanan lokal etkili bir iiriin oldugundan, yiyecek ve igecekler ile
etkilesmesi beklenmez.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileligin ilk ti¢ aylik donemi igerisinde olan kadinlarda DONAXYL verilirken dikkatli
olunmalidir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Dekualinyum klortiriin anne siitiine gegmesiyle ilgili veri bulunmamaktadir.
Arac¢ ve makine kullanimi

DONAXYL alan hastalarin arag siirme ve tehlikeli makineleri kullanma yeteneklerinde
herhangi bir bozulma olacag ile ilgili bir bilgi bulunmamaktadir.

DONAXYUL’in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DONAXYL 653.50 mg laktoz icermektedir.

Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransimniz oldugu
sOylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geg¢iniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bilinen bir ilag etkilesimi bulunmamaktadir.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. DONAXYL nasil kullanilir ?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢cin talimatlar:
DONAXYL, aksamlar1 yatmadan Once, vajinanin iyice derinine yerlestirilecek sekilde tek
tablet olarak uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
Doktorunuzun size 6nerdigi sekilde ve siire boyunca kullanmalisiniz.

DONAXYL, vajinaya en iyi sekilde, uzanip dizler hafifce biikiilerek yerlestirilir.

DONAXYL nadir olarak ve vajinanin ¢ok kuru oldugu hallerde par¢alanmayarak oldugu gibi
disar1 atilabilir. Bu durumda vajinaya zarar gelmesi gibi bir tehlike mevcut degildir.
DONAXYL eger vajinal kuruluk varsa vajinaya yerlestirilmeden 6nce bir damla su ile
1slatilabilir.

Tedaviye adet doneminde ara verilmeli, adet kanamasi sona erdiginde devam edilmelidir.

DONAXYL tamamen erimeyen maddeler de icermektedir. Bu nedenle vajinadan tablet
artiklar geri gelebilir ancak bu ilacin etkisini azaltmaz.

Ilag uygulandig: siire uygun hijyenik ped kullanmalisimz. I¢ giysinizi boyamaz. I¢ giysilerinizi
her giin degistirin ve 80°C sicaklikta yikayn.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
DONAXYL’1 cinsel olgunluga erismemis geng kizlar kullanmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarin kullanimu ile ilgili 6zel bir bilgi bulunmamaktadir.

Ozel kullamm durumlar::

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Karaciger ve bobrek yetmezIligi olan hastalarda doz ayarlamasi
gerekmemektedir.

Eger DONAXYL'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DONAXYL kullandiysaniz

DONAXYL den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DONAXYL’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz kullanmayiniz.
DONAXYL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

DONAXYL tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir etki olugsmas1 beklenmemektedir.

3/5



4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Tim ilaglar gibi DONAXYL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DONAXYL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz :

Ciddi deri dokiintiileri, nefes darlig1 gibi alerji belirtileri gelisirse DONAXYL’e kars1 ciddi
duyarliligimiz var demektir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DONAXYL’e karst ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

Ates

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz :

Vajinada siddetli kasint1, yanma ve kizariklik
(Bu yan etkiler hastaliginizin belirtileri ile de iliskili olabilir)

Vajina ylizeyinde yaralar
[Bu yan etki vajina yiizeyinin onceden zarar gordiigii durumlarda gézlemlenmigtir]

Bunlar DONAXYL’in hafif yan etkileridir.

Bu belirtiler kendiliginden ge¢mezse veya siddetli/sikint1 verici boyutlardaysa, doktorunuzla
temas kurunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “fla¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. DONAXYL’in saklanmasi
DONAXYL'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altinda, oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DONAXYL'i kullanmayniz. Son kullanma tarihi
belirtilen ayin son giiniidiir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Sariyer / Istanbul

Uretici:
Medinova AG. ISVICRE lisansiyla Rottendorf Pharma GmbH - ALMANYA

Bu kullanma talimat1 17/05/2019 tarihinde onaylanmstir.
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