KULLANMA TALIMATI

GYNO-TRAVOGEN® 600 mg oviil
Vajina igerisine uygulanir.

e Etkin madde: Her oviil etkin madde olarak 600 mg izokonazol nitrat igerir.
e Yardimcit maddeler: Kat1 yag

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

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

Bu kullanma talimatinda:

1. GYNO-TRAVOGEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. GYNO-TRAVOGEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. GYNO-TRAVOGEN nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. GYNO-TRAVOGEN’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. GYNO-TRAVOGEN nedir ve ne icin kullanilir?

GYNO-TRAVOGEN oviil 600 mg izokonazol nitrat igerir.

GYNO-TRAVOGEN’in etkin maddesi olan izokonazol, vajinal antiinfektif ilaglar
grubuna aittir ve dermatofitlere, maya ve maya benzeri mantarlara, kiif mantarlarina
kars etkilidir.

GYNO-TRAVOGEN ambalaji, 2 adet parmaklik kilifi ve 1 adet oviil icermektedir.

GYNO-TRAVOGEN, vajinanin mantar enfeksiyonlarinda kullanilir.

2. GYNO-TRAVOGEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
GYNO-TRAVOGEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

e {lacin icindeki maddelerden birine alerjiniz varsa,

GYNO-TRAVOGEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger vajinanizin etrafindaki derinin tedavi edilmesi gerekiyorsa, ya da partneriniz i¢in
de onleyici bir tedavi gerekli ise Travogen krem kullanilmasi onerilir.
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e Tedavi sirasinda ya da tedaviden sonraki hafta su ile vajinanizi temizlemekten
(yikama) kaginmalisiniz.

e Enfeksiyonun tekrar etmesini dnlemek ic¢in kisisel camasirlarinizi (el bezi, havlu, i¢
camasirt — tercihen hepsi pamuk olmali) her gilin degistirmelisiniz ve bu
camasirlariizi ¢ok sicak hatta kaynayan suda yikamalisiniz

e GYNO-TRAVOGEN igerisinde bulunan bazi maddeler kondom ve diyagfram gibi
lateks {irtinlerin etkinligini azaltabilir. Bu nedenle, bu {iriinler artitk dogum kontrolii
icin ya da HIV gibi cinsel yolla bulagsan hastaliklardan korunmak ig¢in etkili
olmayabilir. Daha fazla bilgi i¢in doktorunuza danisiniz.

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

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GYNO-TRAVOGEN’in hamilelik sirasinda zararli bir etkisi oldugu gosterilmemistir.
Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GYNO-TRAVOGEN’in anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Anne siitii ile
beslenen ¢ocuklar i¢in bir risk oldugu hesaba katilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimm
Arag¢ ve makina kullanimai {izerine bir etkisi yoktur.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
GYNO-TRAVOGEN’in diger ilaglar ile etkilesimi bilinmemektedir. Ancak asagidaki
ilaglardan birini kullantyorsaniz, doktorunuza séylemeniz tavsiye edilir:

e Varfarin gibi kan pihtilagsmasin1 6nleyici ilaclar (antikoagiilanlar)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GYNO-TRAVOGEN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
GYNO-TRAVOGEN, tek doz kullanilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Sadece vajina igine konularak kullanilir, a1z yoluyla kullanilmaz. Oviil vajina i¢ine derine

itilmelidir. Bu uygulamanin aksam uykudan once yataga uzanarak yapilmasi en uygundur.
Paketin icinden ¢ikan parmaklik kilifi, oviilii derine iterken kullanilmalidir. Adet dénemi
stiresince tedavi yapilmamalidir.
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Eger GYNO-TRAVOGEN ’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: GYNO-TRAVOGEN ile tedavi edilen adolesanlarda doz ayarlamasi
gerekli degildir.

Yashlarda kullanimi: GYNO-TRAVOGEN ile tedavi edilen yaslilarda doz ayarlamasi
gerekli degildir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GYNO-TRAVOGEN kullandiysamz:

Fazla GYNO-TRAVOGEN kullanirsaniz ya da kazayla GYNO-TRAVOGEN’1 yutarsaniz
tehlikeli olmasi olas1 degildir. Endiselenirseniz doktorunuz ya da eczaciniza danisiniz.
GYNO-TRAVOGEN ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

GYNO-TRAVOGEN’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Hatirladiginizda sonraki dozu kullaniniz ve sonrasinda tedaviye regete edilen sekilde devam
ediniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, GYNO-TRAVOGEN’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

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

Yaygin 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.

Yaygin:
e Uygulama bolgesinde yanma, kasint1 ya da tahris

Yaygin olmayan:
e Hasta hissetme (bulant1)
e Bas donmesi
e Basagrisi
e Vajinal akintt

Seyrek:
e Uygulama bolgesinde egzama

Bilinmiyor:
e Vajinada ve genital organin diginda kabarciklar, agri, sisme (6dem) ya da kizariklik
(eritema)
e Uygulama bolgesinde asir1 hassasiyet (alerji)
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 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-TRAVOGEN’in saklanmasi
GYNO-TRAVOGEN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

30°C altinda oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GYNO-TRAVOGEN i kullanmayiniz.

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o ayin son giinii son
kullanim tarihidir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GYNO-TRAVOGEN’i
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

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: (0216) 645 39 50

Uretim yeri: Bayer de Mexico, S.A. de C.V.
Orizaba/Veracruz/Meksika

Bu kullanma talimati ....... tarihinde onaylanmistir.
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