PROSPEKTUS
COLPOTROPHINE VAJINAL YUMUSAK KAPSUL
Colpotrophine Vajinal Yumusak Kapsiil

FORMULU
Colpotrophine Vajinal Yumusak Kapsiil; etken madde olarak 0.01g (%0.392)
promestriene igerir.

Eksipiyanlar: Sodyum metil para hidroksi benzoat, sodyum propil para hidroksi
benzoat, tibbi vazelin, perhisrojen poliizobiiten, sorbitolseskioleat ve aritilmis su.

Colpotrophine Vajinal Yumusak Kapsiil, 20 yumusak kapsiil ihtiva eden blister
ambalajlarda mevcuttur.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Klinik, hormonal ve histolojik ¢alismalar, Promestriene iceren Colpotrophine Vajinal
Yumusak Kapsiil i¢in {i¢ ana karakteristigi vurgulamaktadir:

1. Vajinal epitelyum hiicrelerinin farklilagmasini ve matiirasyonunu stimdile eder.
Mutlak ya da kismi Ostrojenik eksiklikten dolayr sekonder vulva-
vajinal atrofinin tiim fonksiyonel semptomlarinin tedavisini saglar.

2. Lokal tedavi olarak kullanildiginda etkisi 6zellikle uterus mukozasindadir.
Sistemik hormonal etki gostermez.

3. Ostrojenik yan etkilerin olmamast, iyi iiriin toleransi ile sonuglanmaktadir.

Farmakodinamik 6zellikler:

Promestriene alt genital bolgede mukoza {izerine lokal uygulandiginda lokal dstrojenik
aktiviteye sahiptir. Bu etkisiyle mukozoda trofik etki yapar ve vajinal pH'y1 diistirerek
pH'y1 cocuk dogurma yas1 degerlerine yaklastirir. Farmakodinamik ¢alismalar ayrica
promestriene lokal uygulamasinin sistemik bir etkiye yol agmadigin1 gostermistir.
Promestriene secici bir etki gosterir; hipofiz, memeler ve uterus lizerinde herhangi bir
istenmeyen Ostrojenik etkiye neden olmaz.

Farmakokinetik ozellikler:

Calismalar, promestriene'nin insanlarda lokal olarak uygulandiginda dokularda
birikmedigini ve biyolojik yar1 dmriiniin 24 saatten kisa siirdiiglinii gostermistir.
Perkiitan uygulamalarda promestriene'nin %1'den daha az1 absorbe olmaktadir. Vajinal
uygulamalarda vajinadan uzaktaki 6strojene duyarli organlarda 6nemli bir sistemik
hormonal etki gdstermez. Promestriene itrah1 agirlikli olarak (%54.6) fekal yolladir.

ENDIKASYONLARI

- Ostrojen eksikligine bagl vajinal atrofiler,

- Dogum, ameliyat, fiziko-terapi sonrasi; vulvar ve serviko-vajinal hasarin
iyilesmesinde endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
Her ne kadar ilacin kullanimini takiben herhangi bir sistemik etki gozlemlenmemisse
de, yine de Ostrojene bagimli kanser hikayesi olanlarda kullanilmamalidir.

Ayni zamanda, Promestriene veya ilacin i¢cinde bulunan maddelere agin duyarliligi
olan kisilerde kontrendikedir.

Colpotrophine Vajinal Yumusak Kapsiil hamilelerde kullanilmamalidir.

UYARILAR/ONLEMLER
Colpotrophine Vajinal Yumusak Kapsiil'iin kullanimi sirasinda, ilacin yutulmamasi



gerektigi hastaya aciklanmalidir. Her bir kapsiil kullanim sirasinda hafifce 1slatilarak
vajinanin iist kismina yerlestirilmelidir. Doktor tarafindan bagka bir sekilde
onerilmedikce, ilacin vajina i¢ine siringa edilmesine gerek yoktur. Olas1 bir akintida su
ve sabunla dis yikama yeterlidir; her ne kadar siirekli olarak gerekli degilse de,
ozellikle tedavi 6ncesinde agir bir akinti mevcutsa, sihhi bir havlu kullanilabilir.

Arag¢ ve makina kullanimi tizerine etkisi:
Colpotrophine Vajinal Yumusak Kapsiil, ara¢ ve makine kullanimini etkilemez.

Hamilelik ve laktasyonda kullanim1 (Hamilelik kategorisi X):
Colpotrophine Vajinal Yumusak Kapsiil'iin hamilelikte kullanimi {izerine giivenirlilik
verileri yoktur. Bu nedenle, hamile ve emziren bayanlarda kullanilmamalidir.

YAN ETKILER/ADVERS ETKILER

Colpotrophine Vajinal Yumusak Kapsiil lokal etkilidir; sistemik dolasima %1 oraninda
gecger. Bu nedenle, istenmeyen etkiler bildirilmemistir. Sik olmamakla birlikte
uygulama yerinde irritasyon, kasint1 ve alerji meydana gelebilir.

BEKLENMEYEN BIiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA
BASVURUNUZ.

ILAC ETKILESIMLERI VE DiGER ETKIiLESiMLER

Colpotrophine Vajinal Yumusak Kapsiil ile ilgili ilag etkilesimi ve ge¢imsizlik
bildirilmemistir. Lokal Colpotrophine Vajinal Yumusak Kapsiil tedavisi altindaki
menapozal kadinlarda, LH ve FSH'in plazma diizeylerinde degismeler goriilebilir.
Promestriene'nin, menapozlu kadinlarda plazma proteinleri iizerinde etkisi yoktur.

KULLANIM SEKLi VE DOZU

Giinde 1 yumusak kapsiil vajinal olarak kullanilir, 20 giin tedaviye devam edilir. Eger,
sebep menapoz, kastrasyon, Ostroprogestif tedavi gibi kaliciysa ya da etkileri
irridasyonlarin yaptig1 gibi kalicilik gdsteriyorsa, idame tedaviler gereklidir.

SAKLAMA KOSULLARI

30°C'nin altinda oda sicakliginda, asir1 1s1 ve 151k degisimlerinden uzakta, ambalajt
icinde, serin ve kuru bir yerde saklanmalidir.

Doktora danismadan kullanilmamalidir.

Cocuklarin ulasamayacaklar1 yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

TiCARI TAKDIM SEKLi VE AMBALAJ MUHTEVASI
Colpotrophine Vajinal Yumusak Kapsiil, 20 vajinal yumusak kapsiil iceren blister
ambalajlar i¢cinde mevcuttur.

PiYASADA MEVCUT DiGER FARMASOTIK DOZAJ SEKIiLLERI
Colpotrophine %1 Vajinal Krem
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