KULLANMA TAL IMATI

LIMENDA vajinal ovil
Vajina i¢ine (hazneye)uygulanir.

Etkin maddeler:Her bir ovil 750 mg metronidazol, 200 mg mikonaazibtat icerir.

* Yardimci maddeWitepsol.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unki sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telekumaya ihtiyaguyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza &eczaciniza daginiz.

Bu ila¢ kiisel olarak sizin igin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastengittiginizde doktorunuza bu ila¢

kullandiginizi soyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size onerilen dozunsiddayiksek

veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LIMENDA nedir ve ne icinkullanilir?

2. LIMENDAYy! kullanmadan 6nce dikkatedilmesi gerekenler
3. LIMENDA nasil kullanilir?

4. Olasl yan etkilerinelerdir?

5. LIMENDA'nin saklanmasi

Basliklar1 yer almaktadir.
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1. LIMENDA nedir ve ne igin kullanilir?

LIMENDA, vajina icine (hazneye) yesfiriimek suretiyle uygulanan ovil formunda bir
drandur. Antibakteriyel (bakterilere kar etkili), antiprotozoal (parazitlere kar etkili),
antifungaller (mantarlara ksretkili) olarak adlandirilan ila¢ grubuna dahildir

Sarimsi beyaz renkli her bir ovil etkin madde da@0 mg metronidazol ve 200 mg
mikonazol nitrat icermektedir. IMENDA, 7 veya 14 adet ovil ve ilacin vajina igine
(hazneye) yerlgiriimesi esnasinda kullanilan 7 veya 14 adet patikaiceren ambalajda
kullanima sunulmaktadir.

LIMENDA, vajinada (haznede) kmti, yanma, anormal akintsisme ve kizarma gibi

belirtilerle seyreden vajina iltihabinin (vajinitBdavisinde kullanilir.

2. LIMENDAy1 kullanmadan oénce dikkat edilmesi gerekenler
LIMENDA'y1 a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

LIMENDANnIn iceriginde bulunan etkin maddelerin herhangi birine veyanlarin
turevlerine kag1 alerjiniz var ise,

Hamileliginizin ilk 3 aylik déneminde iseniz,

Porfiri hastalginiz (kan sistemi ile ilgili kalitsal, metabolikrdbozukluk) var ise,

Epilepsi (sara) hastasi iseniz,

Ciddi karacger fonksiyon bozuklpunuz var ise IMENDA'yI kullanmayiniz.

LIMENDA tedavisi esnasinda ve tedavi bittikten 3 gdnrasina kadar alkol kullaniimamaldir.

LIMENDA tedavisi esnasinda veya tedaviden sonra Zahdébyunca alkol kamhhg

tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak disih isimli maddeyi iceren ilaclar

kullanilmamalidir.

LIMENDA'y a sagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

LIMENDA lastikte hasar yapabilir. Bu nedenle oviiltemrezervatifle ve daum kontrolii
amaclyla kullanilan diyaframlarla temasindan kagmiAksi takdirde istenmeyen gebelikler
meydana gelebilir.

Bazi durumlarda, gnizin de &izdan alinan uygun bir ilagla tedavi edilmesi gefakr.
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Doktorunuz tarafindan bdyle bir durum tespit edildiakdirde size ve gnize verilen
tedaviye harfiyen uyunuz.

» Doktorunuz tarafindan 6nerilen dozdan daha yuksezkadda ve uzun sureli kullanifginda el
ve ayaklarda gugsuzlukga, uyusma, karincalanma hissi (periferik ndropati belarti) ve
epilepsi (sara) nobetine benzer ndbetler (konvaigiyneydana gelebilir. Bdyle bir durumda
ilaci kullanmayi durdurunuz ve doktorunuza veyahaistaneye Baurunuz.

+ LIMENDA tedavisi esnasinda gir vajinal uUriinleri (6rngin tampon, dg ve sperm

oldartci (spermisid) etkili trinler) kullanmayiniz.
LIMENDA cinsel olguniga ersmemi kiz ¢cocuklarinda ve bakirelerde kullaniimamaldir.

Bu uyarilar, ge¢cnsieki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gigse litfendoktorunuza

dansiniz.

LIMENDA'nin yiyecek ve icecek ilekullaniimasi
LIMENDAnin uygulama yolu itibariyle yiyecek ve icederle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacidazasiniz.

Hamile olmaniz durumundaiMENDA'y1 kullanip kullanamayaganiza ancak doktorunuz

karar verebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

daniiniz

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6énce doktorunuza veya eczacinazasichiz.

LIMENDA'nin etkin maddelerinden biri olan metroniddzanne siitine ge¢mektedir. Bu
nedenle tedavi esnasinda bebek sitten kesilmdhyidittikten 24 — 48 saat sonra emzirmeye

devam edilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Doktorunuz tarafindan tavsiye edilen dozda ve stikedlanildgl middetce IMENDA'nIn arag

39



ve makine kullanma yetegimiz tizerinde bilinenbir etkisi yoktur. Ancak IMENDA kullanimi

sirasinda badoénmesi, yorgunluk, halsizlik gibi yan etkiler &eslerseniz, motorlu ara¢ ve

makine kullanmayiniz.

LIMENDA'nin iceri ginde bulunan bazi yardimeci maddeler hakkinda énemli bilgiler

LIMENDAnin igeriginde 6zel uyari gerektiren herhangi bir yardimcdaebulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Ozellikle alkol veya gagida belirtilen ilaglardan herhangi birini kullannganiz doktorunuzu

veya eczacinizi mutlaka bilgilendiriniz.

Kanin pihtilgmasini engelleyen ilaglar (0gia: etkin madde olarak asenokumarol,
anisindion, dikumarol, fenindion, fenprokumon vefaan iceren ilaclar)

Mide ve on iki parmak karsag ulserlerinin tedavisinde kullanilan ve etkin maddlarak
simetidin ve sisaprid isimli maddeyi iceren ilaclar

Alerjik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilacléresin; etkin madde olarak astemizol
ve terfenadin iceren ilaclar)

Bagisiklik sistemini baskilayan ve etkin madde olaraklosiporin isimli maddeyi iceren
ilaclar

Seker (diyabet) hasta@inin tedavisinde kullanilan ve etkin madde olardikngprid isimli
maddeyi iceren ilaclar

Idrar kacirma, sik idrara ¢ikma ve idrar sizmasi gioblemlerin tedavisinde kullanilan
ilaclar (6rnesin; etkin madde olarak oksibutinin ve tolterodierien ilaclar)

Ruhsal bozukluk tedavisinde kullanilan ve etkin dedolarak pimozid isimli maddeyi
iceren ilaglar

Alkol bagimhhgl tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak Miisim isimli maddeyi
iceren ilaglar

Kanser tedavisinde kullanilan ilaclar (6gme etkin madde olarak fluorourasil ve
trimetreksat iceren ilaglar)

Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan ilaclar @dim; etkin madde olarak karbamazepin,
fosfenitoin, fenobarbital ve fenitoin iceren ilagla

Duygulanim bozuklpu tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarakulityisimli maddeyi

iceren ilaclar
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* Uyusturucu ilag nitelginde olan ve 6zellikle kanser hastalarinda gorigieksiddetli agrilarin
giderilmesinde g1 kesici olarak kullanilan oksikodon ve fentandimli etkin maddeleri
iceren ilaclar

* Astim tedavisinde kullanilan ve etkin madde olaredfilin isimli maddeyi iceren ilaclar

» Kalp ritim bozukluklarinin tedavisinde kullanilare vetkin madde olarak amiodaron ve

prokainamid isimli etkin maddeleri iceren ilaglar

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaz anda kullaniyorsaniz veya saamanlarda

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacihwpraar hakkinda bilgi veriniz.

3. LIMENDA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

Doktorunuz tarafindan kka bir sekilde tavsiye edilmegi takdirde tedaviye bgarken 7 gin
sureyle gunde 1 kez gece yatmadan Once bir oviulaymiz. Hastafin tekrarlamasi
durumunda doktorunuz 14 gin sireylesaak (tercihen gece yatarken) 1 ovul kullanmanizi

tavsiye edebilir.

Adet (menstruasyon) déneminde kullangldda LMENDAnIn etkisi azalabilecginden veya

kullanim zorlgu meydana gelebilegeden, bu dénemde kullaniimamasi tavsiye edilmekted

Uygulama yolu vemetodu:
LIMENDA sadece vajina icine (hazneye) uygulanmaktsgieskullanilir.

flaci uygulamadan 6nce sirtustii yatiniz. Bacaklarihafifce yukari dgru cekiniz. Paketin
icindeki parmaklik yardimiyla bir ovuli vajinayaai@neye) yerlgirerek mimkin oldgu kadar

derine itiniz. Ovulu yerlgirdikten sonra mimkuinse yarim saat boyuncgayalkmayiniz.
Doktorunuz tarafindan belirlenen tedavi siresinenuy.

LIMENDA yutulmamali veya hga bir yoldan kullanilmamalidir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
LIMENDA 12 yasin altindaki cocuklara uygulanmamalidir.
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Yaslilarda kullanimi:

Yaslilar icin 6zel kullanim 6nerisyoktur.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezlgi:
Ozel kullanim 6nerisi yoktur. Diyalize giren birdta iseniz, IMENDA tedavisine bgamadan

once doktorunuza dagmalisiniz.

Karaciger yetmezIigi:
Eger karacger yetmeziiniz var ise, IMENDA dikkatlice ve doktorunuzun gozetimi altinda

kullanilmalidir. HIMENDA'nin dozu doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir

Eger UMENDAnIn etkisinin ¢ok giclil veya zayif gidna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kennouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla IMENDA kullandiysaniz:
L/MENDA'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullagsemiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz

Doktorunuz tarafindan onerilen dogzldiginda; bulanti, kusmagtahsizlik, karin grisi, ishal,
kasinti, ggizda metalik tat, sarogibi dengesiz yirime (ataksi), sbagrisi, bg donmesi, sara
nébetine benzer nobetler (konvilsiyon), beyaz kéardlerinin sayisinda azalma (I6kopeni),
idrar renginde koyukma, &izda ve bgazda yanma hissi, kol ve bacaklarda yanma,
karincalanma, uywma ve gnelenme hissi (parestezi) meydana gelebilir. Bdyiledurumda
ve LIMENDAnIn yanlshkla ¢cok fazla miktarda yutulmasi halinde derhakibrunuza veya

bir hastaneye &urunuz.

LIMENDA'yl kullanmay! unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz kullannmaz.

LIMENDA ile tedavi sonlandirldigindaki olusabilecek etkiler
Tedavi zamanindan 6nce sonlandirlirsa vajinit adkbilir, vajinit belirtileri yeniden ortaya

cikabilir. Doktorunuz tarafindan tavsiye edilenesinoyunca uygulandiktan sonrdMENDA

6/9



tedavisi sonlandirii@nda herhangi bir olumsuz etklusmasi beklenmez.

4. Olasli yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi UMENDA'nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olarsikirde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa LIMENDA'yr kullanmay!r durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine basvurunuz:
» Ciddi deri dokuntuleri

* Yiz, dudaklar, dil ve bgazdasisme, nefes alma gugiu

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut iselMENDAya Karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatiriimaniza geleghlir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidar.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen @ktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil bolimtnedasvurunuz:

» Epilepsi (sara) nébetine benzer ndbetler (konvalgy

» Sarhg gibi dengesiz yurime (ataksi)

* Ruhsal dgisiklikler, depresyon

* Ellerde ve ayaklarda gugsuzlik,gra uywsma, karincalanma hissi (periferik néropati
belirtileri)

» Vicuttaki enfeksiyonun bir belirtisi olan beyaz Waiicrelerinin sayisinda azalma (l6kopeni)

» Bas agrisi, bg donmesi

* Yorgunluk veya halsizlik

« Tat almada d#siklik, agizda metalik tat

* Agiz kurulugu, susama hissi

* Mide bulantisi, kusmagtiahsizlik

» Karin grisi veya kramp

» Kabizlik veya ishal
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Metronidazol vajinal yolla uygulanginda kana daha az geghden ovul kullanimisonucu

bu yan etkilerin gérilme olasgi cok daha dsiiktar.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
* Uygulama bdlgesinde yanma,skati, tahrg, akinti, deri dokuntuleri

« Karin grisi
Bunlar UIMENDA'nIn hafif yan etkileridir.

Eger kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangyain etki ilekarsilasirsaniz doktorunuzu

veya eczacinizi bilgilendiriniz

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhairgyan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya haireniz ile kongunuz. Ayrica kagilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alarila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da &0 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarakKiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerekullanmakta oldgunuz ilacin guvenlii

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaamis olacaksiniz.

5. LIMENDAnin saklanmasi
L/IMENDAYyI cocuklaringéremeyegieerisemeyecg yerlerdeve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sical@inda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonrdMENDA'y1 kullanmayiniz

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark seleiz LMENDA'y1 kullanmayiniz.
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