COLPOSEPTINE VAJINAL TABLET PROSPEKTUS

Colposeptine Vajinal Tablet

FORMULU:

Her bir vajinal tablet; etken madde olarak 10.0 mg promestriene (INN) ve 200.0 mg
klorquinaldol (INN) igerir.

Diger Bilesenler: 582 mg Laktoz, 300 mg Seliiloz, 2 mg Sodyum Lauril Siilfat, 100
mg Borik Asit, 6 mg Magnezyum Stearat.

Colposeptine Vajinal Tablet, toplam 18 tablet iceren, 3 ya da 2 blisterlik formlar
halinde mevcuttur.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER:

Klorquinaldol, ¢ok sayidaki bakteri iizerine bakteriyostatik etkili ve vajinal mukoza
membranindan diisiik rezobsiyon gosteren bir lokal antiseptiktir.

Promestriene, alt genital kanaldaki mukoza lizerinde lokal bir dstrojenik etkiye
sahiptir ve bdylece, zarar gormiis bolgeyi onarir. Vajinal epitelyumdaki glikojence
zengin ylizey hiicrelerini rejenere eder. Glikojen daha sonra laktik flora i¢in bir
substrat gérevini goriir, vajinanin fizyolojik pH'sin1 onarir ve boylece enfeksiyonlarin
tekrar olusmasini (rekiirrensini) engeller. Promestriene, sadece lokal olarak etki
gosterdiginden, 6zellikle hipofiz, gogiisler ve uterus lizerine her hangi bir istenmeyen
sistemik-ostrojenik etkiye neden olmaz.

Klorquinaldol, vajinal mukozadan hizlica absorbe olan bir antiseptiktir.

Insanlara lokal olarak uygulandiginda, Promestriene ii¢ farkl1 dzellik gdsterir:

- Dokularda birikmez ve biyolojik yarilanma émrii 24 saatten kisa siirer.

- Deriye uygulandiginda, Promestriene'nin %1'den daha az1 sisteme geger.

- Vajinal uygulamalarda, vajinadan uzaktaki 6strojene duyarli organlarda
kaydedilebilir bir sistemik hormonal etki gostermez.

Hayvanlarda yapilan ¢aligmalarda, promestriene; dietoroksi estradioliin ve
desalkilasyonla monoeterlerinin (17 beta) baslica estradiole doniigmesiyle metabolize
olur.

ENDIKASYONLARI:
Ostrojen eksikligine bagli olarak gelisen vajinal atrofilerin tedavisinde endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR:

Her nekadar ilacin kullanimini takiben herhangi bir sistemik etki gézlemlenmemigse
de, yine de Ostrojene bagimli kanser hikayesi olanlarda kullanilmamali ve herhangi
bir strojen uygulanabilirligi ihtiyareten 6lgiilmelidir.

UYARILAR/ONLEMLER:

Colposeptine Vajinal Tablet'in kullanim1 sirasinda, ilacin yutulmamasi gerektigi
hastaya agiklanmalidir. Her bir tablet kullanim sirasinda hafifice 1slatilarak vajinanin
ist kismina yerlestirilmelidir. Hastanin menstriiasyon durumlarinda da ilact
kullanmas1 miimkiindiir.

Arag¢ ve makina kullanimi iizerine etkisi: Colposeptine Vajinal Tablet'in ara¢ ve
makina kullanimi {izerine etkileri degerlendirilmemistir.

Hamilelik ve laktasyonda kullanimi: Colposeptine Vajinal Tablet'in hamilelikte
kullanimi iizerine giivenirlilik verileri yoktur. Bu nedenle, Colposeptine Vajinal
Tablet, ihtiyareten hamile bayanlarda kullanilmamalidir.



YAN ETKILER/ADVERS ETKILER:
Colposeptine Vajinal Tablet, lokal etkilidir; sistemik dolasima %1 oraninda gecen
zay1f bir 6strojendir. Bu nedenle istenmeyen etkileri bildirilmemistir.

BEKLENMEYEN BiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA
BASVURUNUZ.

ILAC ETKILESIMLERI VE DIGER ETKILESIMLER:
Colposeptine Vajinal Tablet ile ilgili ilag etkilesimi ve ge¢imsizlik bildirilmemistir.

KULLANIM SEKLi VE DOZU:

Doktorunuz tarafindan baska bir yol onerilmedik¢e, 6nceden 1slatilmis tablet,
menstrilasyon esnasi da dahil tercihen aksamlari vajinanin iist kismina yerlestirilir.
Tedaviye 18 giin boyunca devam edilir.

SAKLAMA KOSULLARI:

25°C'nin altinda oda sicakliginda, asir1 1s1 ve 151k degisimlerinden uzakta ambalaji
i¢cerisinde saklanmalidir.

Doktora danismadan kullanilmamalidir.

Cocuklarin ulasamayacaklar1 yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

TICARI TAKDIM SEKLi VE AMBALAJ MUHTEVASI:
6 ve 9 blisterlik toplam 18 tablet iceren kutularda mevcuttur.

RUHSAT TARIHI ve NO:
26.07.2002-112/84

RUHSAT SAHIBI:

MERCK Ilag, Ecza ve Kimya Tic. Ltd. Sti.

Dereboyu Cad. Meydan Sok. No. 28 Beybi Giz Plaza Kat. 9 No. 33
34398 Maslak-ISTANBUL

ORIJINAL RUHSAT SAHIBI:
Laboratoire THERAMEX
6, Avenue du Prince Hereditaire Albert, B.P. 59, MC 98007 MONACO

URETIM YERI:
LABORATOIRE MACORS, Rue des Caillottes, ZI de la Plaine des Isles, 89000
Auxerre-FRANSA

Recete ile satilir.



