KULLANMA TALIMATI

GYNO CANESTEN® 1 500 mg vajinal tablet
Vajinaya uygulanir.

Etkin madde: Klotrimazol mikronize 500 mg

Yardimcit maddeler: Kalsiyum laktat, laktik asit, laktoz (inek), 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, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e Egerilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun
disinda yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GYNO CANESTEN nedir ve ne icin kullanilir?

GYNO CANESTEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GYNO CANESTEN nasu kullanilir?

Olasti yan etkiler nelerdir?

GYNO CANESTEN’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. GYNO CANESTEN nedir ve ne icin kullanilir?

1 vajinal tablet, etkin madde olarak 500 miligram klotrimazol mikronize igerir.
GYNO CANESTEN laktoz (inek) igerir.

GYNO CANESTEN, beyaza yakin hafif sarimsi renkte 1 vajinal tablet ve
uygulama cihazi (aplikatdr) iceren kutularda bulunur.

GYNO CANESTEN, mantarlarin (¢ogunlukla Candida tiirii), ve bu ilacin
icerigindeki etkin maddeye (klotrimazol) duyarl bakterilerin neden oldugu
genital bolge enfeksiyonlarinda kullanilir.

2. GYNO CANESTEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
GYNO CANESTEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

etkin madde olan klotrimazole veya iiriiniin igerigindeki herhangi bir yardimci
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maddeye alerjiniz var ise kullanmaymiz.

GYNO CANESTEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI 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 agrisi
varsa, doktorunuza danisimiz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Klotrimazol krem, genital bolgeye uygulandiginda prezervatif ve diyafram gibi lateks
tirlinlerin etkinligini ve glivenligini azaltabilir (kadinlar: Genital bdlge icerisine intravajinal
olarak,genital bolgede yer alan dudak(labia) ve genital bolgenin dis yilizeyi olan vulvanin
komsu bolgesi; erkekler:penis basini kaplayan ¢ift katmanl deri(prepus) ve erkek genital
organi penisin u¢ kismi(glans).

GYNO CANESTEN’ in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ya da i¢eceklerle herhangi bir etkilesim beklenmez.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

Hamilelikte maruz kalma olgularina iligkin sinirh sayida klinik veri mevcuttur.
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar iireme toksisitesi acisindan dogrudan ya da
dolayl zararh etkiler oldugunu gostermemektedir. GYNO CANESTEN hamilelik
siiresince sadece hekim onerisi dogrultusunda kullanilabilir.

Hamilelik sirasinda GYNO CANESTEN ile tedavi, aplikator kullanilmadan
yapilmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczacmniza daniginiz.

Emzirme
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GYNO CANESTEN’in anne siitiine gectigine iliskin veri yoktur. Emzirme doneminde
kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanim
Arag¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi yoktur veya gozardi edilebilir diizeydedir.

GYNO CANESTEN’in i¢eriginde bulunan yardimcr maddeler hakkinda énemli



bilgiler
Herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

GYNO CANESTEN’in agiz yoluyla alinan takrolimus veya sirolimus (bagisiklik
sistemini baskilayici tibbi {iriinler) ile eszamanlh tedavisi, takrolimusun veya
sirolimusun kan seviyelerinde artisa neden olabilir. Es zamanl kullanim s6z konusu
ise kullanmadan 6nce doktorunuza danmisiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. GYNO CANESTEN nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg1 i¢cin talimatlar:
1 vajinal tablet gece uygulanmalidir.

Gerektiginde tedavi tekrarlanabilir ancak tekrar eden sikayetleriniz varsa bunlar, altta
yatan bagka tibbi bir nedenden kaynaklanabilir. Eger sikayetleriniz 2 ay igerisinde
tekrar ederse doktorunuza bagvurunuz.

Gozle temasmdan kagininiz. Yutmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadik¢ca, GYNO CANESTEN, tercihen gece
yatarken vajinaya miimkiin oldugu kadar derine aplikator yardimiyla yerlestirilmelidir
(uygulama i¢in asagidaki talimatlan takip ediniz). Yerlestirme islemi en iyi sirt iistii
yatarak ve bacaklar1 hafifce yukari dogru ¢ekerek yapilir.

Aplikator kullanim talimatt:

1-A pistonunu duruncaya kadar ¢ekiniz. Uygulama cihazi B i¢ine bir vajinal tablet
koyunuz.

2-Tableti igeren kismi vajinanin mimkiin oldugu kadar derinine dikkatlice
yerlestiriniz. Bu en iyi sekilde sirt listii yatarak yapilir.

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



idrar torbas

uterus
(rahim}

_ vagina (hazne)
" rektum (makad)

Sikayetleriniz 7 giinden fazla devam ederse, doktorunuza danisiniz.

Tedavi, adet donemi baslamadan tamamlanmali, adet doneminde tedavi
yapilmamalidir.

Genellikle vajina ve vajinanin giris kismi1 (dis genital organ) her ikisi de etkilendigi
icin, karma bir tedavi (her iki bolgenin de tedavisi) uygulanmalidir. Bunun i¢in dis
genital organa haricen ilacin krem formu uygulanmalidir.

Ozellikle yeniden enfeksiyon kapmay1 6nlemek igin, cinsel partnerinizin de ayni
zamanda haricen CANESTEN® %1 Krem kullanmas1 6nerilir.

Cinsel partnerinizde de kasinti, yanma, vb. gibi sikayetler gelisirse onun da krem
formu ile tedavisine devam edilmelidir.

Bu {irlinti kullanirken tamponlar, vajina i¢i dus, spermisidler (sperm oldiirticiiler
kimyasal liriinler) veyabaska vajinal iiriinler kullanmayniz.

Vajinal enfeksiyon varliginda vajinal cinsel iliskiden kaginmaniz 6nerilir, aksi halde
enfeksiyon partnere de bulasabilir.

GYNO CANESTEN kokusuz ve renksizdir, i¢ camasirlari lekelemez.

GYNO CANESTEN’in tamamen eriyebilmesi i¢in vajinada neme ihtiya¢ vardir.
Yeterli nemin olmamasi halinde erimeyen tablet parcalar1 vajina i¢ine dagilir. Bunu
onlenmek icin, GYNO CANESTEN, yatmadan 6nce vajinamn miimkiin oldugu kadar
derinine yerlestiriniz. Gece boyunca tabletin erimemesi halinde krem formunu
kullanmay1 diisiinebilirsiniz.

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanim:

Bu iiriin, yetigkinlerde ve 12 yas ve iizerine ¢ocuklarda kullanilmak iizere tasarlanmis
ve iiretilmistir. 12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.



Yashlarda kullamm:
Yaslilarda kullanimina ait veri bulunmamaktadir.

Ozel kullamm durumlari:
Bobrek/ karaciger yetmezligi:
Bobrek /karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanima ait veri bulunmamaktadir.

Eger GYNO CANESTEN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GYNO CANESTEN kullandiysamz

Olas1 tek doz vajinaigine veya deri lizerine uygulama sonrasinda (emilimi artiracak
sekilde genis bolgeye uygulanmasi durumunda) veya yanlislikla agizdan alinmasi
durumunda akut zehirlenme riski bulunmamaktadir. Ozel bir antidotu (panzehiri) yoktur.

GYNO CANESTEN ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsamz bir doktor
veya eczact ile konusunuz.

GYNO CANESTEN’i kullanmay1 unutursanz
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

GYNO CANESTEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, GYNO CANESTEN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GYNO CANESTEN’i kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

Vajinal( Disilik organiyla ilgili) cilt ylizeyindeki 6lii hiicrelerin pul pul dokiilmesi
Karm ve kasik agrisi

Genital bolgede (vajina) kanama

Bayilma

Tansiyon diismesi

Nefes almada giicliik,

Kurdesen (cilt ylizeyinde kasmntili 6demli kizarikliklar)

Bunlarin hespi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahele gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza
sOyleyiniz:

» Kasinti



* Dokiinti
» Kizariklik
« Odem
» Rahatsizlik hissi
* Yanma
* Tahrig
Bunlar GYNO CANESTEN’in hafif yan etkileridir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi ancak ¢ok seyrek goriilen yan etkilerdir. Eger bunlardan
birisi sizde mevcutise, sizin GYNO CANESTEN e karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veyahastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygm olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Bilinmiyor:

e Anafilaktik reaksiyon (Alerjik reaksiyona bagli olarak gelisebilecek ani asir
duyarlilik tepkisi)

e Anjiyoddem (Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dil ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle
agiz veya bogazin yutmayi veyanefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi)

e Asirt duyarhlik

e Bayilma

e Kan basincinda diisme

e Nefes darligi

e Vajinal( Disilik organiyla ilgili) cilt ylizeyindeki 6lii hiicrelerin pul pul dokiilmesi

e Karin agrist

e Mide bulantisi

e Genital bolgede (vajina) kanama

e Genital bolgede (vajina) akinti

e Vulvovajinal (Disilik organiyla ilgili) agn

e Vulvovajinal (Disilik organiyla ilgili) kasinti

e Dokiintii

e Kurdesen

e Vulvovajinal (Disilik organiyla ilgili) kizariklik

e Odem

» Vulvovajinal (Disilik organiyla ilgili) rahatsizlik hissi

e Vulvovajinal (Disilik organiyla ilgili) yanma hissi



e Uygulama yeri tahrisi
e Vulvovajinal (Disilik organiyla ilgili) agr

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali 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.

5. GYNO CANESTEN’in saklanmasi

GYNO CANESTEN'’i c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklaymniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmmz. Son kullanma tarihi ge¢mis veya
kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik Bakanlhiginca belirlenen
toplama sistemine veriniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GYNO CANESTEN'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.
Fatih Sultan Mehmet Mah.. Balkan Cad. No:53
34770 Umraniye /ISTANBUL
Tel: 0216 528 36 00
Faks: 0 216 645 39 50

Uretim yeri: Sanofi ilag San. ve Tic. A.S., Liileburgaz / Kirklareli

Bu kullanma talimati .................. tarihinde onaylanmustir.
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