KULLANMA TAL IMATI

GYNO CANESTEN® 1 vajinal tablet 500 mg
Vajinaya uygulanir.

* Etkin madde:Klotrimazol mikronize 500 mg
» Yardimci maddelerKalsiyum laktat, laktik asit, laktoz, avicel, rmsiisastasi, 1-Ethenil-2-
prolidon homopolimer, hidroksi propil metil seliladlikon dioksit, magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢linki sizin igin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekr@kumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza a@gzaciniza dasiniz.

* Bu ilag kisisel olarak size recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastanegittiginizde bu ilaci
kullandginizi doktorunuza sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunufac hakkinda size onerilen dozuryidda
yuksek veya dgtik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GYNO CANESTEN nedir ve ne igin kullanihr?

GYNO CANESTEN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi iggkenler
GYNO CANESTEN nasil kullanihr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

GYNO CANESTEN'in saklanmasi

agrwpdpE

Basliklar yer almaktadir.
1. GYNO CANESTEN nedir ve ne igin kullanilir?
» 1 vajinal tablet, etkin madde olarak 500 miligralotikmazol mikronize icerir.
* GYNO CANESTEN beyaza yakin hafif sarimsi renkte 1 vajinal tabletuygulama

cihazi (aplikator) iceren kutularda bulunur.

* GYNO CANESTEN, mantarlarin (gonlukla Candida tirt), ve bu ilacin igandeki
etkin maddeye (klotrimazol) duyarli bakterilerin dea oldgu genital bdlge
enfeksiyonlarinda kullantlir.




2. GYNO CANESTEN' i kullanmadan 6nce dikkat edilmes gerekenler

GYNO CANESTEN' i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger, etkin madde olan klotrimazole veya Urunun gedeki herhangi bir bilgene alerjiniz
var ise kullanmayiniz.

GYNO CANESTEN' i asagidaki durumlarda D IKKATL i KULLANINIZ

Eger, atg (38°C veya daha ylksek gitealt karin bolgesindega, sirt arisi, koti kokulu
vajinal akinti, mide bulantisi, vajinal kanama \esfa bglantili omuz &risi varsa, doktorunuza
danginiz.

Bu uyarilar gegmieki herhangi bir ddonemde dahi olsa sizin igin giyse lutfen doktorunuza
danginiz.

GYNO CANESTEN' in yiyecek ve icecek ile kullaniimas
Yiyecek ya da iceceklerle herhangi bir etkite beklenmez.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Hamilelikte maruz kalma olgularinaskin sinirlh sayida veri mevcuttur. Hayvanlar Uzden
yapilan caymalar Greme toksisitesi agisindangdman ya da dolayl zararl etkiler ofglinu
gostermemekteditOnlem olarak, gebdlin ilk 3 ayinda GYNO CANESTEN kullanmaktan
kacininiz.

Ozellikle hamilelgin son 4-6 haftasi icerisinde glan kanalinin hijyeni temin edilmelidir.
Hamilelik sirasinda GYNO CANESTEN ile tedavi, apli&r kullaniimadan yapilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirazaidiz.

Veriler klotrimazol ve metabolitlerinin anne sutlgectgini gostermektedir. Klotrimazol ile
tedavi sirasinda emzirmeye ara verilmelidir.

Arag ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimi tGzerine etkisi yoktur veg@zardi edilebilir dizeydedir.

GYNO CANESTEN:'in igeri ginde bulunan yardimci maddeler hakkinda énemli bilgler
Herhangi bir uyari gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

GYNO CANESTEN’in &1z yoluyla alinan takrolimus veya sirolimus goaklik sistemini
baskilayici tibbi Grtnler) ile ssamanli uygulanmasi, takrolimusun veya sirolimusam
seviyelerinde arga neden olabilir. &£ zamanl kullanim s6z konusu ise kullanmadan 6nce
doktorunuza daginiz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilami anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.



3. GYNO CANESTEN nasil kullantlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigl icin talimatlar:
1 vajinal tablet gece uygulanmahdir.

Gerektginde tedavi tekrarlanabilir ancak tekrar edgikayetleriniz varsa bunlar, altta yatan
baska tibbi bir nedenden kaynaklanabilirgdf sikayetleriniz 2 ay icerisinde tekrar ederse
doktorunuza bgvurunuz.

Gozle temasindan kagininiz. Yutmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz ayrn bir tavsiyede bulunmadikga, GYNO NEZSTEN, tercihen gece yatarken
vajinaya mumkin oldgu kadar derine aplikator yardimiyla yetiglmelidir (uygulama icin
asagidaki talimatlan takip ediniz). Yerjirme islemi en iyi sirt Usti yatarak ve bacaklar
hafifce yukari dgru cekerek yapilir.

Aplikator kullanim talimati:

1-A pistonunu duruncaya kadar ¢ekiniz. UygulamazitB icine bir vajinal tablet koyunuz.
2-Tableti iceren kismi vajinanin mimkin ofdukadar derinine dikkatlice yeglriniz. Bu en
iyi sekilde sirt Gstl yatarak yapilir.

3-A pistonunu sonuna kadar dikkatlice itiniz. Badetablet vajinaya yegenis olacaktir.
Sonra uygulama cihazini ¢ikariniz.

idrar torbasi

uterus
(rahim)

_ vagina (hazne)
" rektum (makad)

Sikayetleriniz 7 giinden fazla devam ederse, doktmardarginiz.

Tedavi, adet donemi Bamadan tamamlanmali, adet doneminde tedavi yambhélir.
Genellikle vajina ve vajinanin ggrkismi (ds genital organ) her ikisi de etkilergdicin, karma
bir tedavi (her iki bélgenin de tedavisi) uygularida. Bunun icin d¢ genital organa haricen

ilacin krem formu uygulanmalidir.

Ozellikle yeniden enfeksiyon kapmayi 6nlemek igiimsel partnerinizin de ayni zamanda
haricen krem kullanmasi 6nerilir.



Cinsel partnerinizde de &ati, yanma, vb. gibsikayetler gelsirse onun da krem formu ile
tedavisine devam edilmelidir.

Bu Urunu kullanirken tamponlar, vajina ici sguspermisidler (sperm élduriculer kimyasal
artinler) veya bgka vajinal trtnler kullanmayiniz.

Vajinal enfeksiyon variinda vajinal cinsel ikiden kaginmaniz onerilir, aksi halde enfeksiyon
partnere de bujabilir.

GYNO CANESTEN kokusuz ve renksizdir, i¢ cagntari lekelemez.

GYNO CANESTEN’in tamamen eriyebilmesi i¢in vajinadame ihtiyag vardir. Yeterli nemin
olmamasi halinde erimeyen tablet parcalari vajguaei d&ilir. Bunu onlenmek icin, GYNO
CANESTEN, yatmadan o6nce vajinanin mimkin g@ldikkadar derinine yerjériniz. Gece
boyunca tabletin erimemesi halinde krem formunuigkuhay1 dginebilirsiniz.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim:

Bu 0rin, yetikinlerde ve 12 ya ve Uzerine cocuklarda kullaniimak Uzere tasarlanvel
Uretilmistir. 12 ya altindaki cocuklarda kullaniimamahdir.

Eger GYNO CANESTEN'in etkisinin ¢ok gucli veya zalgidiguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GYNO CANESTEN kudbandiysaniz:

Olasi tek doz vajina igine veya deri Gizerine uymdasonrasinda (emilimi artiracgdkilde geng
bolgeye uygulanmasi durumunda) veya whkla agizdan alinmasi durumunda akut zehirlenme
riski bulunmamaktadir.

GYNO CANESTEN’den kullanmaniz gerekenden fazldsimnmysaniz bir doktor veya
eczacl ile kongunuz.

GYNO CANESTEN'i kullanmayi unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tam ilaglar gibi, GYNO CANESTEN'in iceginde bulunan maddelere duyarh olagilkirde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GYNO CANESTEN'i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bolimine bgvurunuz:

= Bayilma

* Tansiyon dgmesi

* Nefes almada gugcluk,

» Kurdesen (cilt yizeyinde kantili 6demli kizarikliklar)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi ancak ¢ok seyrek gorilan gtkilerdir. Eer bunlardan birisi sizde
mevcut ise, sizin GYNO CANESTEN’'&arsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
muidahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gerekKliolabi



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bolimine bgvurunuz:

* Genital pullanma

* Karin ve kasik grisi

* Genital bolgede (vajina) kanama
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi makale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

e Kasintl

* Dokunti

e Kizariklik

« Odem

= Rahatsizlik hissi
¢ Yanma

e Tahri

Bunlar GYNO CANESTEN'in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhabgi yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hgraniz ile kongunuz. Ayrica katlastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr
sitesinde yer alanfla¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 800 314 00 08 numarall yan
etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovgihs Merkezi (TUFAM)ne bildiriniz. Meydana
gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta olglinuz ilacin guivenliii hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki ggamis olacaksiniz.

5. GYNO CANESTEN'in saklanmasi

GYNO CANESTEN'’i cocuklarin goéremeygceerisemeyecg yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakdinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GYNO CASNEN'’i kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi: Bayer Turk Kimya San. Ltdti.

Cakmak Mah. Balkan Cad. No:53

34770 Umraniye 4STANBUL

Tel: 0 216 528 36 00

Faks: 0 216 &850

Uretim yeri: Bayer Turk Kimya San. Ltdsti., Topkapi /istanbul

Bu kullanma talimati --/--/--tarihinde onaylangtir.



