KULLANMA TALIMATI

GYNOMAX? L vajinal oviil
Vajina icine (hazneye) uygulamr.

o Etkin madde: Her bir oviil 100 mg tiokonazol, 150 mg tinidazol ve 100 mg lidokain igerir.

o Yardimc: madde: Witepsol

Bu ilaca kullanmaya basglamadan Snce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin dnemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damigimiz.
o Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
® Bu ilacin kullamm: siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandigimiz: soyleyiniz.
o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag haklanda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayinm:z.
T da:
1. GYNOMAX®L nedir ve ne igin kullamlsr?
2. GYNOMAX®L'yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. GYNOMAXPL nasul kullanslir?
4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. GYNOMAX®L’nin saklanmas:
Baghklan yer ailmaktadir.

1. GYNOMAX® L nedir ve ne i¢in kullamhr?

e GYNOMAX® L, vajina iine (hazneye) yerlestirilmek suretiyle uygulanan oviil formunda
bir Griindiir. Antibakteriyel (bakterilere kars: etkili), antiprotozoal (parazitlere karg: etkili),
antifungaller (mantarlara kars: etkili) olarak adlandinlan ilag grubuna dahildir.

e Beyazims: san renkli piiriizsiiz her bir oviil etkin madde olarak 100 mg tiokonazol, 150
mg tinidazol ve 100 mg lidokain icermektedir. GYNOMAX® L, 7 adet ovill ve ilacn
vajina igine (hazneye) yerlestirilmesi esnasinda kullamlan 7 adet parmaklik igeren
ambalajda kullamima sunulmaktadur.

e GYNOMAX® L, vajinada (haznede) kaginti, yanma, anormal akinti, gigme ve kizarma
gibi belirtilerle seyreden vajina iltihabinin (vajinit) tedavisinde kullanihir.




2. GYNOMAX® L’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekeﬁler

GYNOMAX® L'yi agagndaki durumisrda KULLANMAYINIZ

Eéer,'

e GYNOMAX® L'nin iceriginde bulunan etkin maddelerin herhangi birine kars
alerjiniz var ise,

Hamileliginizin ilk 3 aylik doneminde iseniz,

Emzirme d6neminde iseniz,

Beyin veya santral sinir sistemiyle ilgili bir hastalifimz (nrolojik bozukluk) varsa,

e Kan hiicrelerinizle ilgili bir hastah@imz (kan diskrazisi) varsa veya gegmisinizde bdyle
bir hastahk gegirmigseniz GYNOMAX® L’yi kullanmaymz.

GYNOMAX® L tedavisi esnasinda ve tedavi bittikten 3 giin sonrasma kadar alkol
kullanilmamalidir.

GYNOMAX® L’yi agafndaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

GYNOMAX® L bilesiminde bulunan tinidazol nedeniyle gegici olarak beyaz kan
hiicrelerinin (akyuvar) sayisinda azalmaya (gegici 16kopeni ve ndtropeni) neden olabilir.
Bu durum tam kan sayim1 yardimiyla belirlenebilir.

GYNOMAX® L lastikte hasar yapabilir. Bu nedenle oviillerin, dofum kontroli amaciyla
kullamilan prezervatifle ve diyaframlarla temasindan kagimimz. Aksi takdirde istenmeyen
gebelikler meydana gelebilir. :

Bazi durumlarda, esinizin de afizdan alinan uygun bir ilagla tedavi edilmesi gerekebilir.
Doktorunuz tarafindan bdyle bir durum tespit edildifi takdirde size ve esinize verilen
tedaviye harfiyen uyunuz.

GYNOMAX® L’yi, sperm Sldiiriicii ilaglar (spermisidler), vajinal duglar veya vajinal
yoldan uygulanan diger {iriinlerle birlikte kullanmayimz.

Lidokain ozellikle genig deri ylizeylerine uygulandifinda ve bilhassa da sargiyla
kapatildiinda kalp ritim bozukluklan, nefes alma zorlugu, koma ve hatta Slime yol
acabilmektedir. GYNOMAX® L, oviil geklinde uygulandifindan, “Uygun kullamm ve
doz/uygulama sikhif igin talimatlar” kasmunda belirtildigi sekilde kullamldiinda bu
etkilerin olugmasi muhtemel degildir. Doktorunuz tarafindan Snerilen doz ve tedavi
siiresine harfiyen uyunuz.

GYNOMAX® L cinsel olgunluga erismemis kiz gocuklannda ve bakirelerde
kullamlmamalidir.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damigimz.

J

Kalp-damar sistemi ile ilgili bir hastalifimz varsa (kalp ritim bozuklugu, hipertansiyon gibi)



GYNOMAX® L’nin yiyecek ve icecek ile kullamimas:

GYNOMAX® L’nin uygulama yolu itibariyle yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Hac1 kullanmadan Gnce doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

GYNOMAX® L’nin gebe kadinlarda kullammina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hamile olmamz durumunda GYNOMAX® L’yi kullamp kullanamayacafimza ancak
doktorunuz karar verebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
damginiz.

Emzirme
Taci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danmisiniz.

GYNOMAX® L'nin etkin maddelerinden biri olan tinidazol anne sitine gegmektedir.
GYNOMAX?® L’nin diger etkin maddeleri olan tiokonazoliin ve lidokainin anne siitiine gegip
gesmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle tedavi esnasinda bebek siitten kesilmeli, tedavi
bittikten 3 giin sonra emzirmeye devam edilmelidir.

Arag ve makine kullanim
GYNOMAX® L’nin arag ve makine kullanma yeteneginiz lizerindeki etkisi bilinmemektedir.
GYNOMAX?® L’nin iceriginde bulunan baz: yardime: maddeler haklanda Snemli bilgiler |

GYNOMAX® L'nin iceriginde Ozel uyan gerektiren herhangi bir yardimci madde
bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullaninm

Ozellikle asafnda belirtilen ilaglardan herhangi birini kullamyorsamz doktorunuzu veya
eczacimz mutlaka bilgilendiriniz.

e Kanin pihtilagmasim engelleyen ilaglar (Smegin; etkin madde olarak asenokumarol,
anisindion, dikumarol, fenindion, fenprokumon ve varfarin igeren ilaglar)

e Kolesterol yiksekligi tedavisinde kullamlan ve etkin madde olarak kolestiramin isimli
maddeyi igeren ilaglar ‘

e Mide ve on iki parmak bagirsag iilserlerinin tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak
simetidin isimli maddeyi igeren ilaglar

e Organ naklinden sonra kullanilan ve bagisikhik sistemini baskilayan ilaglar (6megin; etkin
madde olarak siklosporin ve takrolimus igeren ilaglar)

e Alkol bagimlihf tedavisinde kullamlan ve etkin madde olarak disiilfiram isimli maddeyi
iceren ilaglar




o Kanser tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak fluorourasil isimli maddeyi igeren
ilaglar

o Epilepsi (sara) tedavisinde kullamlan ilaglar (6regin; etkin madde olarak fosfenitoin,
fenobarbital ve fenitoin igeren ilaglar) ,

e Mantar hastahinin tedavisinde kullamlan ve etkin madde olarak ketokonazol isimli
maddeyi iceren ilaglar

e Duygulaim bozuklugu tedavisinde kullamlan ve etkin madde olarak lityum isimli
maddeyi igeren ilaglar

e Tiberkiiloz (verem) tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak rifampin isimli maddeyi
iceren ilaglar

o Uyusturucu ilag niteliginde olan ve Ozellikle kanser hastalaninda goriilen gok giddetli
agnlann giderilmesinde agn kesici olarak kullamlan, oksikodon isimli etkin maddeyi
iceren ilaglar

o Yiksek tansiyon (hipertansiyon) ve kalp hastaliklanmn tedavisinde kullamlan ve etkin
madde olarak propranolol isimli maddeyi igeren ilaglar

e Kalp ritim bozukluklannin tedavisinde kullamlan ilaglar (antiaritmik ilaglar)

e Sakinlegtirici olarak kullanilan ve barbitiiratlar olarak adlandinlan ilag grubuna dahil olan
ilaglar

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilac: yu anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GYNOMAX® L nasil kullamhr?
¢ Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhi i¢in talimatiar:

Doktorunuz tarafindan bagka bir gekilde tavsiye edilmedifi takdirde ginde 1 kez gece
yatmadan dnce bir oviil 7 giin siireyle kullambr.

Hicbir sebep icin giinde ¢ift doz kullanmayimz.

Adet (menstruasyon) doneminde kullamldifinda GYNOMAX® L'nin etkisi azalabileceginden
veya kullamm zorlufu meydana gelebileceginden, bu dinemde kullamlmamas: tavsiye -
¢ Uygulama yolu ve metodu:

GYNOMAX® L sadece vajina igine (hazneye) uygulanmak suretiyle kullanihr.

flac1 uygulamadan dnce sirtiistii yatimz. Bacaklanmz hafifce yukan dogru gekiniz. Paketin
icindeki parmaklik yardimiyla bir ovili vajinaya (hazneye) yerlestirerek mimkiin oldufu
kadar derine itiniz. Oviili yerlegtirdikten sonra miimkiinse yanm sast boyunca ayaga
kalkmayimz. :
Doktorunuz tarafindan belirlenen tedavi siiresine uyunuz.

GYNOMAX® L yutulmamal: veya bagka bir yoldan kullanilmamalidir.




o Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanmim:
GYNOMAX® L 12 yagin altindaki gocuklara uygulanmamahdir.
Yaghlarda kullanmmu:
Yaghlar i¢in 6zel kullanim Onerisi yoktur.
o Ozel kullamm durumlan:

Bobrek yetmezligi: Ozel kullamm &nerisi yoktur. Diyalize giren bir hasta iseniz,
GYNOMAX® L tedavisine baglamadan nce doktorunuza damsmahsmz.

Karaciger yetmezlifi: Efer karaciger yetmezliiniz var ise, GYNOMAX® L dikkatlice ve

doktorunuzun gozetimi altinda kullamlmahdir. B3yle bir durumda GYNOMAX® L’nin dozu
doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

Eger GYNOMAX® L 'nin etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazia GYNOMAX® L kullandiysaniz:

GYNOMAX® L'den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

Doktorunuz tarafindan dnerilen doz agildifinda kalp ritim bozukluklan, nefes alma zorlugu
gibi etkiler goriilebilir. Toksik dozlarda ise koma ve hatta 8liim meydana gelebilir. Bdyle bir

durumda ve GYNOMAX® L’in yanhslkla ¢ok fazla miktarda yutulmas: halinde derhal
doktorunuza veya bir hastaneye bagvurunuz.

GYNOMAX® L’yi kullanmay: unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.

GYNOMAX® L ile tedavi sonlandinidiindaki olugabilecek etkiler

Tedavi zamamindan dnce sonlandirihirsa vajinit niiksedebilir, vajinit belirtileri yeniden ortaya
¢ikabilir. Doktorunuz tarafindan tavsiye edilen sire boyunca uygulandiktan sonra
GYNOMAX® L tedavisi sonlandinldiinda herhangi bir olumsuz etki olugmas: beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi GYNOMAX® L’nin igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asaprdakilerden biri olursa GYN OMAX® L’yi kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliméne bagvurunuz:




Ciddi deri doktntaleri
Yz, dudaklar, dil ve bogiazda sigme, nefes alma giclaga

Bunlanin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eguqmmqmmpmmmme,GYNOML' karp ciddi alerjiniz var

Buqokclddxyanethlennhepmoldnkwseymkgbrnlﬂr

Asapdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemea doktorunuza bildiriniz veya size
en yakm hastanenin acil bSHimiine bagvurunuz:

Epilepsi (sara) nSbetine benzer nSbetler (konvillsiyon), koma
Sarhos gibi yiirime (ataksi),

Biling bulamkh (konflizyon)

Yer, zaman ve kigi algilanmasimin bozulmas: (dezoryantasyon)
Konugmanin

Belirgin uyugukluk ve hareketsizlik hali (letarji)
Uyugukluk, sersemlik hali,
Depresyon

Ofori

Ellgr'le ge ayaklarda gilicstizlik, afn, uyugma, kanncalanma (periferal ndropati
Tam kan saymm ile belirlenebilen ve vilcuttaki enfeksiyonun bir belirtisi olan beyaz
kan hficrelerinin sayisinda azalma (18kopeni ve ndtropeni)

Antibiyotigie bagh olarak geligen akut bafirsak iltihab: (psSdomembrandz kolit)
Ciltte soyulma, ddkillme (kutandz erlipsiyon), kaginti

Idrar renginde koyulagma . .
Cﬂmdohmaveyaagndwuamm”mduyulmk(hpermm)vmalplmm
yeteneginde azalma (hipoestezi)

Agin heyecan, kaygi, huzursuziuk

Kramp

Bag ajns, bag donmesi

Uykusuzluk, uyku bozuklukian

Apr1zda metalik/aca tat

Az kurulugu, afiz ici iltihabs (stomatit)

Midede gaz toplanmasi, hazimsizhik (dispepsi)

Kann ajins:, mide ve bagirsaklarda rahatsizhk hissi

Kabizlik veya ishal

Bu etkiler GYNOMAX® L’nin igeriginde bulunan etkin maddelerin a1z yoluyla kullamminda
ortaya cikabilecek yan etkilerdir. Tinidazol, tiokonazol ve lidokain vajinal yolla
uygulandifinda kana ¢ok az gegtifinden ovill kullammu sonucu bu yan etkilerin goriilme
olasihin cok daha ditgliktir.

Ciddlymeddlerookseymkgornlur
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Asafndakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Uygulama bdlgesinde ve idrar yollarinda yanma,
Uygulama bdlgesinde sislik (6dem), agn ve tahrig
Cinsel iligki esnasinda agn

Kagnti, vajinal akinti

Gece sik idrara ¢ikma

Bunlar GYNOMAX® L’nin hafif yan etkileridir.

Eger kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimiz: bilgilendiriniz.

GYNOMAX® L’nin saklanmas

GYNOMAX® L yi gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakhinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinde sonra GYNOMAX® Lyi kullanmayniz.

Eger triinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GYNOMAX® L’yi kullanmayimz.
Ifulusat Sahibi:

Embil ilag Sanayii Ltd. Sti.

Maslak Mah. Siimer Sok. Ayazaga Ticaret Merkezi No: 3/1 Sisli / ISTANBUL
Tel : (0212) 365 93 30

Faks : (0212) 286 96 41

E-posta : info@embil.net
Uretici:

Embil ilag Sanayii Ltd. $ti.
Merkez Mahallesi Birahane Sokak No: 28 $1$h/ISTANBUL

Bu kullanma talimat................... tarihinde onaylanmigtir.




