KULLANMA TALIMATI

GYNO-FEM® 600 mg Vajinal Yumusak Kapsiil
Vajinal yoldan uygulanir.

Etkin madde: Fentikonazol nitrat 600 mg
Yardimci maddeler:
e Dolgu maddesi: Likit parafin, beyaz vazelin, soya lesitin.
e Yumusak kapsiil kabugu: Jelatin, gliserin (E422), titanyum dioksit (E171), metil
paraben, propil paraben, deiyonize su.

Yumusak kapsiil kabugu i¢inde yer alan jelatinin kaynagi yenilebilir sigir jelatinidir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatim saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya
ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
o Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandigimizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun
disinda yuksek veya dusuk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GYNO-FEM® nedir ve ne icin kullanihir?

GYNO-FEM® kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
GYNO-FEM® nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

GYNO-FEM®’in saklanmasi

s

Bashklar1 yer almaktadar.
1. GYNO-FEM® nedir ve ne i¢in kullanilir?
GYNO-FEM®, antifungal bir ajan olan fentikonazol nitrat aktif maddesini igerir.

GYNO-FEM® belirli cins mantarlarin biiyiimesini engeller. Ozellikle vajinal pamukg¢uga neden
olan Candida albicans’a kars1 etkilidir.

GYNO-FEM" karton kutuda, 2 yumusak kapsiil igeren Alu Folyo-PVC/PVDC blister ambalajda

bulunmaktadir.

GYNO-FEM®™ yumusak kapsiiller yalnizca vajinaya uygulanmak igindir.
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2. GYNO-FEM®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
GYNO-FEM®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger
e Fentikonazol nitrat ya da imidazoller (6rn. klotrimazol) olarak bilinen diger benzer

ilaglara ya da diger yardimec1 maddelere karsi asir1 duyarliliginiz var ise,
GYNO-FEM® kullanmayiniz.

GYNO-FEM®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger
¢ Dogum kontrolii i¢in kondom ya da diyafram gibi bir bariyer yontemi kullaniyorsaniz,
e  GYNO-FEM®™i uyguladiginizda, hafif bir yanma hissedebilirsiniz ancak bu genellikle
kisa siirede yok olur,
e  GYNO-FEM®™i uzun siire kullanirsamz, ona kars1 alerjik olabilirsiniz, bu durumda
GYNO-FEM®’i kullanmay1 kesiniz.
e Gebe iseniz doktorunuza danismadan GYNO-FEM®’i kullanmayiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse, liitfen doktorunuza
danisiniz.

GYNO-FEM®’in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
GYNO-FEM®’in uygulama ydntemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik doneminde doktorunuz tarafindan tavsiye edilmedigi siirece bu ilag
kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde doktorunuz tarafindan tavsiye edilmedigi siirece bu ilaci kullanmamaniz
onerilir. Emziriyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
GYNO-FEM®in arag ve makine kullanimu iizerinde bildirilen bir etkisi yoktur.

GYNO-FEM®’in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Parabenden dolay1 alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Oviiliin diger ilaclarla etkilesimi muhtemel degildir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. GYNO-FEM® nasil kullanmilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:
GYNO-FEM™’i ne kadar ve ne siklikta kullanacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Gece yatarken GYNO-FEM® 600 mg yumusak kapsiil 1 kere vajina derinligine uygulanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
GYNO-FEM® 600 mg yumusak kapsiil’iin vajinaya uygulanmasi:

1. Sirt Gistii yatin, dizlerinizi kaldirin ve bacaklarinizi agin.

2. Oviili, rahat olabildiginiz kadar vajinanin derinine itin.

3. Bu islemden sonra her zaman ellerinizi sabun ve sicak suyla yikaymiz. GYNO-
FEMP® yagli degildir, leke yapmaz ve suyla kolayca temizlenir.

Eger iyilesme gozlenmez ya da durum daha kétiilesirse, doktorunuza daniginiz.
Eger iiriiniin kullanimyla ilgili bagka sorunuz varsa doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
GYNO-FEM®™’in ¢ocuklarda kullanim1 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:
Ozel kullanimi yoktur.

Ozel kullamm durumlari;

Bobrek/Karaciger Yetmezligi:
Ozel kullanim yoktur.

Eger GYNO-FEM®’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

GYNO-FEM®’i yanhishkla yutarsaniz:
Eger siz ya da bir baskas1 yanlislikla bir GYNO-FEM® yumusak kapsiil yutarsa hemen bir
doktora basvurunuz.

GYNO-FEM® den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullannmuigsaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

GYNO-FEM® kullanmay1 unutursaniz:

Eger ilaciniz1 kullanmay1 unuttuysaniz, hatirlar hatirlamaz uygulayiniz ve sonra dozlari normal
zamaninda kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.

GYNO-FEMP® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danigmadan tedavinizi yarim biraktiginiz takdirde hastaliginizin belirtileri tekrar
ortaya ¢ikabilir. Doktorunuz tarafindan séylenmedikce ilag almay1 durdurmayiniz.
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4.  Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, GYNO-FEM®’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Uygulama bélgesinde hafif ve gecici kizariklik ya da genellikle hizlica kaybolan yanma hissi
goriilebilir.

Uzun siire GYNO-FEM® kullanirsaniz, buna kars1 alerji gelistirebilirsiniz.

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 "Ilag 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-FEM®’in saklanmasi

GYNO-FEM®’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Buzdolabina ya da buzluga koymayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Kutusunda belirtilen son kullanma tarihinden sonra GYNO-FEM®™'i kullanmayniz.

flaglar atik su ya da evdeki atiklar yoluyla imha edilmemelidir. Artik ihtiyag duymadiginiz
ilaclar1 nasil imha edeceginiz konusunda eczaciniza danisiniz. Bu 6nlemler ¢evreyi korumaya
yardimci olacaktir.

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

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢dpe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz

Ruhsat Sahibi:
Neupharma [lag Kozmetik ve Medikal San. Ve Tic. Ltd. Sti. Yenigehir Mah. Arag Sok. No:19/2
[zmit/KOCAELI

Uretim Yeri:
Vefa la¢ San ve Tic Ltd. Sti
34524 Beylikdiizii / ISTANBUL

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

4/4



