KULLANMA TALIMATI

NYSTAFUR 500 mg/200.000 I.U. vajinal oviil

Vajina icine (hazneye) uygulanir.

« Etkin madde: Her bir vajinal oviil 500 mg Nifuratel ve 200.000 I.U. Nistatin igerir.

» Yardimci maddeler: Dimetikon, gliseril monokaprilat, propilen glikol monolaurat, soya lesitini,

jelatin (s1igir kaynakli), gliserol, sodyum etil p-hidroksibenzoat, sodyum propil p-hidroksibenzoat,

titanyum dioksit (E171), demir oksit sar1 (E172)

Bu ilaaa kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damiginiz.

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

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. NYSTAFUR nedir ve ne icin kullanilir?
2. NYSTAFUR kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. NYSTAFUR nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. NYSTAFUR’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

NYSTAFUR nedir ve ne icin kullanilir?

e NYSTAFUR, kadin cinsel organi (vajina) icine yerlestirilerek kullanilan oviil formunda
bir tirtindiir.

e NYSTAFUR icerisinde bulunan Nifuratel, trikomonas adi verilen mikroorganizmalar1 ve
bakterileri oldiiriicii ve baz1 mantarlarin iiremesini durdurucu etki yapan kimyasal bir

maddedir. Nistatin ise mantarlar1 6ldiiren bir antibiyotiktir. Ozellikle Candida ad: verilen

1/6




mantarlara kars1 etkilidir. Bu iki etkin maddenin bir arada bulunmasi daha faydal etkiler
saglar.

e NYSTAFUR, 500 mg Nifuratel ve 200.000 L.U. Nistatin icerir. NYSTAFUR, seffaf
PVC/PVDC-Alu blisterde ambalajlanmis 6, 8 ve 12 oviilden olusur.

e Hastalik yapan bazi mikroorganizmalar (Candida, Trichomonas ve bakteriler) sebebiyle
olusan vulvovajinal hastaliklarin (kadin dig cinsiyet organlarinin ve haznenin

hastaliklarinin) ¢ok amagl tedavisinde kullanilir.

2. NYSTAFUR’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NYSTAFUR kullanirken cinsel iligkiden kagininiz.

NYSTAFUR’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger NYSTAFUR un igerdigi “etkin madde” ya da “yardimci maddeler” boliimiinde listelenmis

olan bilesenlerden herhangi birine kars1 agir1 duyarli iseniz iirtiinii kullanmayiniz.

NYSTAFUR cinsel olgunluga erismemis kiz ¢ocuklarinda ve bakirelerde kullanilmamalidir.

NYSTAFUR’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yolu itibariyle, NYSTAFUR’un yiyecek veya igeceklerle herhangi bir etkilesimi

bulunmamaktadir.

Hamilelik

llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NYSTAFUR uygulandiktan sonra sistemik dolasima ge¢gmemektedir. Bununla beraber hamile

bayanlarda kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
NYSTAFUR uygulandiktan sonra sistemik dolasima gegmemektedir. Bu iiriinii kullanan anneler

emzirebilirler.
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Arac¢ ve makine kullanim

NYSTAFUR’un, ara¢ ve makine kullanma iizerine olumsuz bir etkisi bulunmamaktadir.

NYSTAFUR’un iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu iiriin sodyum etil parahidroksibenzoat ve sodyum propil parahidroksibenzoat igerdiginden,
alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

NYSTAFUR, propilen glikol monolaurat igerdiginden deride iritasyona neden olabilir.

Bu tibbi iirlin soya lesitini ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi iirlinii

kullanmayiniz.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi

Bu ilacin baska ilaclarla etkilesimi bildirilmemistir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NYSTAFUR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinde 1 kapsiil vajina (kadin
cinsel organi) igine yerlestirilerek kullanilir.

En 1yi tedavi edici etkinligin elde edilmesi i¢in, oviiller, parmak yardimiyla vajinanin en derin

kismina yerlestirilmelidir.

Adet (menstruasyon) doneminde kullanildiginda. NYSTAFUR’un etkisi azalabileceginden bu

donemde kullanilmamasi tavsiye edilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Sadece vajina (kadin cinsel organi) i¢ine yerlestirilerek kullanilir. YUTMAY INIZ!
e  Sirtiistii yatiniz.
e Bacaklarinizi hafif¢e yukari ¢ekiniz.
e Parmagmiz yardimiyla oviilii vajinanizin (cinsel organinizin) i¢ine yerlestirerek miimkiin

oldugu kadar derine itiniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

NYSTAFUR, ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

3/6



Yashlarda kullanimi:

Yaglilar i¢in 6zel bir kullanim 6nerisi yoktur.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasi bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasi bulunmamaktadir.

Eger NYSTAFUR'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NYSTAFUR kullandiysaniz:

Bu ilacla ilgili zehirlenme vakalar1 bildirilmemistir.

NYSTAFUR dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigssaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

NYSTAFUR’u kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

NYSTAFUR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Tedavinizi doktorunuza danismadan sonlandirmayiniz.
Doktorunuz tarafindan tavsiye edilen siire boyunca uygulandiktan sonra tedaviniz

sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi NYSTAFUR ’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin degil :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

4/6



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

Cok seyrek:
Uygulama yerinde hafif gecici yanma ve kasint1 goriilebilir.

Bazi istisnai alerjik deri reaksiyonlari (deri iltihabi, dokiintii) goriilebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile 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 karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NYSTAFUR’un saklanmasi

NYSTAFUR U ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NYSTAFUR 'u kullanmayiniz.

Bu tarih, dogru kosullarda ve ambalaj1 agilmadan saklanmus {irtinler i¢in gegerlidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
llaglarin atik su veya evsel atik aracilifiyla atilmamasi gerekmektedir. Artik gerekli olmayan

ilaclarin nasil imha edilmesi gerektigini eczaciniza danisiniz. Bu 6nlemler ¢evrenin korunmasina

yardime1 olacaktir.
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Ruhsat sahibi:
World Medicine ilag Sanayi ve Ticaret A. S.
Bagcilar/ISTANBUL

Uretim yeri:
World Medicine ilag Sanayi ve Ticaret A. S.
Bagcilar/ISTANBUL

Bu kullanma talimati 27.08.2020 tarihinde onaylanmistir.
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