KULLANMA TALIMATI

MIKONID 750 mg/200 mg/100 mg vajinal oviil
Vajina icine (hazneye) uygulanir.

 Etkin madde: Her bir ovil 750 mg metronidazol, 200 mg mikonazol nitrat ve 100 mg lidokain
(baz) icerir.
» Yardimct maddeler: Kat1 yag icerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

cunkd sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

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

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MIKONID nedir ve ne icin kullanilir?

2. MIKONID’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MIKONID nasil kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MIKONID’ in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. MIKONID nedir ve ne icin kullamlir?

« MIKONID, vajina igine (hazneye) yerlestirilmek suretiyle uygulanan ovil formunda bir
iiriindiir. Antibakteriyel (bakterilere karsi etkili), antifungaller (mantar hastaliklarina karsi
etkili) olarak adlandirilan ilag grubuna dahildir.

» Beyaza yakin renkli her bir ovil etkin madde olarak 750 mg metronidazol, 200 mg mikonazol
nitrat ve 100 mg lidokain icerir. MIKONID, 7 adet oviil ve ilacin vajina igine (hazneye)
yerlestirilmesi esnasinda kullanilan 7 adet parmaklik igeren ambalajda kullanima
sunulmaktadir.

+ MIKONID, vajinada (haznede) kasinti, yanma, anormal akinti, sisme ve kizarma gibi
belirtilerle seyreden bakterilerin olusturdugu vajina iltihabinin (vajinit) tedavisinde kullanilir.

2. MIKONID’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MiKONID’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

+ MIKONID' in iceriginde bulunan etkin maddelerin herhangi birine, bunlarin tiirevlerine veya
yukarida belirtilen yardimci maddelerden herhangi birine ya da benzer antifungal ilaclara
(mantar ilaglar1) karst alerjiniz var ise (Kizariklik, sislik ya da nefes alma problemleri,
dudaklarin, yiiziin, bogazin ya da dilin sismesi alerji belirtileri olabilir.)

* Hamileliginizin ilk 3 aylik doneminde iseniz

e Hamileliginizin ilk 3 aylik doneminde tek hicreli parazit bir organizmanin neden oldugu,
cinsel yolla bulagan ve trikomonal vajinit adi verilen bir hastaliginiz varsa

* Porfiri hastaliginiz (kan sistemi ile ilgili kalitsal, metabolik bir bozukluk) var ise
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* Epilepsi (sara) hastasi iseniz

 Ciddi karaciger fonksiyon bozuklugunuz var ise MIKONID’ i kullanmayiniz.

* Diyafram ve prezervatif gibi dogum kontrol yontemleri kullaniyor iseniz, birlikte
kullanmayiniz.

MIKONID tedavisi esnasinda ve tedavi bittikten 3 giin sonrasina kadar alkol kullanilmamalidir.

MIKONID tedavisi esnasinda veya son iki hafta icinde alkol bagimlilig1 tedavisinde kullanilan ve
etkin madde olarak disiilfiram isimli maddeyi i¢eren ilaglar kullanilmamalidir.

MIKONID’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Metronidazol

* Doktorunuz tarafindan onerilen dozdan daha yiiksek dozlarda ve uzun siireli (10 giinden fazla)
kullanildiginda el ve ayaklarda giigsiizliik, agri, uyusma, karincalanma hissi (periferik néropati
belirtileri) ve epilepsi (sara) ndbetine benzer ndbetler (konvilsiyon) meydana gelebilir. Boyle
bir durumda ilact kullanmay1 durdurunuz ve doktorunuza veya bir hastaneye basvurunuz.

e Aktif ya da kronik siddetli sinir sistemi hastaliginiz varsa bu ilact kullanmadan once
doktorunuza bilgi veriniz.

e Metronidazol ile Stevens-Johnson sendromu (SJS), toksik epidermal nekroliz (TEN) ya da akut
generalize ekzantematoz pistiilozis (AGEP) gibi ciddi deri reaksiyonu durumlar1 rapor
edilmigtir. Ciddi cilt reaksiyonlarinin en fazla goriilme riski tedavi baglangicindan 48 saat
sonra, tipik olarak 1 hafta igerisindedir. S6z konusu hastaliklara iligkin belirti ya da isaretlerin
goriilmesi halinde, MIKONID ile tedavi derhal kesilmeli ve derhal doktorunuza ya da tibbi
yardim alabileceginiz bir merkeze bagvurmalisiniz.

- SIS/TEN baslangigta hedef tipi kirmizi nokta veya siklikla merkezi kabarcikli dairesel
yamalar bi¢giminde govdede belirir. Ayrica agiz, bogaz, burun, genital bolge ve goz
(kirmiz1 ve sigkin gozler) iilserleri olusabilir. Ciddi deri dokiintiileri genellikle ates
ve/veya grip benzeri belirtilerden 6nce olusur. Dokiintiiler cildin soyulmasi ve hayati
tehdit eden yan etkilerin yayginlagsmasina neden olabilir.

- AGEP tedavinin baglangicinda cildin altinda sislikler ile kirmizi, pullu yaygin
kizariklik ve atesin eslik ettigi su dolu kabarciklar ile belirir. En yaygin olarak deri
kivrimlari, govde ve list ekstremitelerde (eller ve kollarda) goriiliir.

* Diyaliz hastasiysaniz bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

» Karaciger yetmezligi ve hepatik ensefalopati hastaliginiz (karaciger fonksiyon bozuklugu olan
hastalarda goriilen sinirsel ve psikolojik rahatsizlik) varsa metronidazol hastaliginizin
belirtilerini kétiilestirebilir. Bu nedenle bdyle bir hastaligmiz varsa MIKONID dikkatlice ve
doktorunuzun gdzetimi altinda kullanilmalidir. Bdyle bir durumda MIKONID’in dozu
doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

* Metronidazol nedeniyle idrarinizin renginde koyulagsma goriilebilir.
* Alkol bagimhiligi tedavisinde kullanilan disiilfiram adli ilagla alkoliin bir arada alinmasi

sonucu olusan toksik tablo (zehirlenme) benzeri reaksiyon goriilebileceginden tedavi siiresince
ve tedavi bittikten sonra en az 48 saat alkol alinmamalidir.
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* Cocukluk caginda gelisme geriligi ile ortaya ¢ikan nadir bir kalitsal hastalik olan Cockayne
sendromu olan hastalarda karin agrisi, bulanti, diski renginde degisiklik ya da sarilik gibi olas1
karaciger hasar1 belirtilerinin herhangi birinin meydana gelmesi durumunda MIKONID
kullanimi derhal birakilmali ve doktora danisilmalidir.

Mikonazol

* Mikonazol iceren vajinal kapsiil ve diger mikonazol igeren ilaglar ile tedavi sirasinda hayati
tehdit edici reaksiyonlar dahil (anafilaksi ve anjiyoodem) siddetli alerjik reaksiyonlar
(hipersensitivite reaksiyonlar1) rapor edilmistir. Alerji ya da tahris benzeri bir reaksiyon
meydana gelmesi halinde tedaviyi hemen keserek derhal doktorunuza ya da en yakin saglik
kurulusuna bagvurunuz.

* Doktorunuz tarafindan gerekli goriildiigii durumlarda esiniz de tedavi edilmesi s0z konusu
olabilir.

* Mikonazol cillte ya da kiyafetlerde leke birakmaz.

* Vajinal yolla uygulanan ilaglar ile lateks kondom ya da diyaframlarin (prezervatiflerin) birlikte
kullanimy, ilgili dogum kontrol yéntemlerinin etkinligini azaltabilir. Bu nedenle MIKONID ile
lateks kondom ya da diyaframlar birlikte kullanilmamalidir.

Lidokain

» Lidokain 6zellikle genis deri yiizeylerine uygulandiginda ve bilhassa da sargiyla kapatildiginda
kalp ritim bozukluklari, nefes alma zorlugu, koma ve hatta Oliime yol acgabilmektedir.
MIKONID, oviil seklinde uygulandigindan, "Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 igin
talimatlar" kisminda belirtildigi sekilde kullanildiginda bu etkilerin olusmasi muhtemel
degildir. Doktorunuz tarafindan 6nerilen doz ve tedavi siiresine harfiyen uyunuz.

* Aniden hasta olduysaniz (akut olarak), giigten diismiis ya da ileri yasta iseniz lidokaine kars1
daha hassas olabilirsiniz.

Genel uyarilar
*  MIKONID cinsel olgunluga erismemis kiz ¢ocuklarinda ve bakirelerde kullanilmamalidir.

« MIKONID lastikte hasar yapabilir. Bu nedenle oviillerin prezervatifle ve dogum kontrolii
amaciyla kullanilan diyaframlarla temasindan kagininiz. Aksi takdirde istenmeyen gebelikler
meydana gelebilir.

» MIKONID tedavisi esnasinda diger vajinal iiriinleri (6rnegin tampon, dus ve sperm &ldiiriicii
(spermisid) etkili {iriinler) kullanmayiniz.

»  MIKONID kullanimina bagl olarak uygulama bélgesinde ¢ok siddetli tahris meydana gelirse
ilac1 kullanmay1 derhal durdurunuz ve doktorunuza veya bir hastaneye bagvurunuz.

Bu uyarilar, ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

MIKONID’ in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

MIKONID kullanirken ve tedaviniz bittikten sonra en az 48 saat boyunca alkol almaymiz.
MIKONID kullanirken alkol almaniz bulanti, kusma, mide agrisi, ates basmasi, hizli ya da
diizensiz kalp atiglarina ve bas agrisina sebep olabilir.
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Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebe kadinlarda MIKONID'in hamileligin ilk 3 aymnda kullanimina iliskin yeterli bilgi mevcut
degildir. Bu yiizden MIKONID gebeligin ilk 3 ayinda kullanilmamalidir. Gebeligin ilk 3 aymdan
sonraki donemde ise yarar/zarar orani hekim tarafindan degerlendirilmeli ve gerekli olmadikca
gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Hamile olmaniz durumunda MIKONID' i kullanip kullanamayacaginiza ancak doktorunuz karar
verebilir.

MIKONID’in i¢inde yer alan etkin maddelerin anne karnindaki bebek ve yenidogan gelisimine
etkileri tam olarak bilinmediginden, ilac1 kullanmak zorunda olanlar uygun bir dogum kontrol
yontemi ile gebelikten korunmalidir.

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

Emzirme
1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MIKONID' in etkin maddelerinden biri olan metronidazol anne siitiine gegmektedir. Bu nedenle
tedavi esnasinda bebek siitten kesilmeli, tedavi bittikten 24-48 saat sonra emzirmeye devam
edilmelidir.

Mikonazol nitratin anne siitiine gegip ge¢medigi bilinmemektedir.
Lidokain anne sittine geger. Bu sebeple emziren annelerde dikkatli olunmalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm

Doktorunuz tarafindan tavsiye edilen dozda ve siirede kullanildig1 miiddetce MIKONID' in arag ve
makine kullanma yeteneginiz iizerinde bilinen bir etkisi yoktur. Ancak MIKONID kullanimi
sirasinda uyku hali, bas donmesi, biling bulanikligi (konfiizyon), olmayan seyleri gorme ya da
duyma (haltisinasyon), ndbet (konvilsiyon), gecici gérme problemleri (bulanik ya da ¢ift gérme
gibi), yorgunluk, halsizlik gibi yan etkiler hissederseniz, motorlu arag ve makine kullanmayiniz.

MiKONjD' in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
MIKONID' in igeriginde 6zel uyar1 gerektiren herhangi bir yardimer madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Ozellikle alkol veya asagida belirtilen ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuzu veya
eczacinizi mutlaka bilgilendiriniz.

e Kanin pihtilagsmasini engelleyen ilaglar (6rnegin; etkin madde olarak asenokumarol,
anisindion, dikumarol, fenindion, fenprokumon ve varfarin iceren ilaglar)

* Mide yanmas1 veya mide ve onikiparmak bagirsagi iilserlerinin tedavisinde kullanilan ve etkin
madde olarak simetidin ve sisaprid isimli maddeleri iceren ilaclar

* Alerjik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin; etkin madde olarak astemizol ve
terfenadin iceren ilaglar)

* Bagisiklik sistemini baskilayan ve etkin madde olarak siklosporin isimli maddeyi igeren ilaglar
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* Seker (diyabet) hastaliginin tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak glimeprid isimli
maddeyi iceren ilaclar

o Idrar kagirma, sik idrara ¢ikma ve idrar sizmasi gibi problemlerin tedavisinde kullanilan ilaglar
(6rnegin; etkin madde olarak oksibutinin ve tolterodin iceren ilaglar)

* Rubhsal bozukluk tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak pimozid isimli maddeyi i¢ceren
ilaclar

* Alkol bagimliligi tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak disiilfiram isimli maddeyi
iceren ilaclar

* Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin; etkin madde olarak fluorourasil ve trimetreksat
iceren ilaclar)

* Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin; etkin madde olarak karbamazepin,
fosfenitoin, fenobarbital ve fenitoin iceren ilaglar)

* Duygulanim bozuklugu tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak lityum isimli maddeyi
iceren ilaclar

* Uyusturucu ilag niteliginde olan ve 6zellikle kanser hastalarinda goriilen ¢ok siddetli agrilarin
giderilmesinde agr1 kesici olarak kullanilan oksikodon ve fentanil isimli etkin maddeleri igceren
ilaclar

* Astim tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak teofilin isimli maddeyi iceren ilaglar

* Kalp ritim bozukluklarinin tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak amiodaron ve
prokainamid isimli maddeleri iceren ilaclar

» Yiksek tansiyon (hipertansiyon) ve kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ve etkin madde
olarak propranolol isimli maddeyi iceren ilaglar

* Kalp ritim bozukluklariin tedavisinde kullanilan ilaglar (antiaritmik ilaglar)

» Sakinlestirici olarak kullanilan ve barbitiiratlar olarak adlandirilan ilag grubuna dahil olan
ilaclar

* Kanser tedavisinde kullanilan busulfan adli ilag

¢ Kolestrol diisiiriicii ilaglar, 6rn. simvastatin ve lovastatin

* Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan dihidropridin ve verapamil gibi ilaglar

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullanityorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MIKONID nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Doktorunuz tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde tedaviye baslarken 7 gun
stireyle glinde 1 kez gece yatmadan 6nce bir oviil uygulayiniz. Hastaligin tekrarlamasi durumunda
doktorunuz 14 giin siireyle aksam (tercihen gece yatarken) 1 oviil kullanmanizi tavsiye edebilir.

Adet (menstruasyon) déneminde kullanildiginda MIKONID' in etkisi azalabileceginden veya
kullanim zorlugu meydana gelebileceginden, bu donemde kullanilmamasi tavsiye edilir.

* Uygulama yolu ve metodu:
MIKONID sadece vajina i¢ine (hazneye) uygulanmak suretiyle kullanilir.

[lac1 kullanmadan énce ve kullandiktan sonra ellerinizi yikayiniz. ilact uygulamadan 6nce sirtiistii
yatiniz. Bacaklariniz1 hafifce yukari dogru ¢ekiniz. Paketin i¢indeki parmaklik yardimiyla bir
ovili vajinaya (hazneye) yerlestirerek miimkiin oldugu kadar derine itiniz. Oviilii yerlestirdikten
sonra miimkiinse yarim saat boyunca ayaga kalkmayniz.

Doktorunuz tarafindan belirlenen tedavi siiresine uyunuz.
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MIKONID yutulmamali veya baska bir yoldan kullanilmamalidir.
* Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:

MIKONID 12 yasm altindaki ¢ocuklara uygulanmamalidir.

Yashlarda kullanima:
65 yasin iistiindekilere eriskin dozu uygulanir.

e Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi: _ '
Diyalize giren bir hasta iseniz, MIKONID tedavisine baslamadan o©nce doktorunuza
danigmalisiniz.

Karaciger yetmezligi: _ _
Eger karaciger yetmezliginiz var ise, MIKONID dikkatlice ve doktorunuzun gozetimi altinda
kullanilmalidir. Boyle bir durumda MiKONID’in dozu doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

Eger MIKONID’ in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MIKONID kullandiysaniz:
MIKONID’ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Metronidazol

Fazla miktarda oviil uygulandiginda metronidazole bagl sistemik (tim vicuda tesir eden) etkiler
goralebilir; ancak vajinal yoldan uygulanan metronidazolin hayati tehdit edici belirtilere yol
acmasi beklenmez.

Doz agiminda semptomatik (belirtilere yonelik) ve destekleyici tedavi uygulanir. Metronidazoliin
0zel bir antidotu (panzehiri) yoktur. Siipheli yuksek miktarda doz asimi durumunda semptomatik
(belirtilere yonelik) ve destekleyici tedavi uygulanmalidir. intihar girisimleri ve kazara doz
asimlar ile 12 grama kadar agiz yolu ile tek doz metronidazol alimi rapor edilmistir. 12 gram
metronidazol almis olanlarda iyilesme saglanabilir.

Doktorunuz tarafindan onerilen doz asildiginda; bulanti, kusma, karin agrisi, ishal, kasinti, agizda
metalik tat, sarhos gibi dengesiz yiirime (ataksi), hafif oryantasyon bozuklugu (kisinin yer,
zaman, mekan gibi konularda kendi durumunu degerlendirememesi), bas donmesi, kol ve
bacaklarda yanma, karincalanma, uyusma ve ignelenme hissi (parestezi), sara nobetine benzer
nobetler (konviilsiyon), beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (I6kopeni), idrar renginde
koyulagsma goriilebilir.

Mikonazol nitrat

Kaza ile yutulmasi durumunda kusma ve ishal meydana gelebilir. Mikonazol nitrata bagl olarak
agizda ve bogazda yanma hissi, istahsizlik, bulant1 ve bas agris1 gortilebilir.

Bu durumda semptomatik (belirtilere yonelik) ve destekleyici tedavi uygulanmalidir.

Lidokain
Lidokain 6zellikle genis deri ylizeylerine ve bilhassa ¢ok yiiksek dozda uygulandiginda kalp ritm
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bozukluklari, nefes alma zorlugu, konvilsiyon (nébet), depresyon, koma ve hatta 6liime sebebiyet
verebilir.

MIKONID' in yanlishikla ¢ok fazla miktarda yutulmasi halinde derhal doktorunuza veya bir
hastaneye bagvurunuz.

MIKONID’ i kullanmay: unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MIKONID’i kullanmayr unutursaniz hatirlar hatirlamaz ilacinizi kullanimz. Eger sonraki dozun
kullanilma zamani1 yaklagmis ise unutulan dozu atlayiniz.

MIKONID ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Tedavi zamanindan Once sonlandirilirsa vajinit niiksedebilir, vajinit belirtileri yeniden ortaya
cikabilir. Doktorunuz tarafindan tavsiye edilen siire boyunca uygulandiktan sonra MIKONID
tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki olugsmasi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, MIKONID’ in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MIKONID’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

» Ciddi deri doklntuleri ve deri ile ilgili diger rahatsizliklar (piistiiler eriipsiyonlar, akut
generalize ekzantematoz piistiilozis, kasinti, al basmasi)

e Eller, ayaklar, bileklerde, yiiz, dudaklar, dil ve bogazda sisme, nefes alma gigliigi
(anjiyoddem)

* Kurdesen (iirtiker)

+ Tla¢ kullaniminin birakilmasiyla diizelen beyin hastaliklar1 olan ensefalopati hastalig1 (6rn.
biling bulaniklig1, ates, bas agrisi, hayal gérme, felg, 1518a duyarlilik, goriis ve hareket etmede
rahatsizlik, boyun tutulmasi) ve subakut serebellar sendrom (6rn. dengesiz yliriime,
konusmanin bozulmasi, yliriiylis bozuklugu, istemsiz goz hareketleri ve titreme)

» Eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu ya da toksik epidermal nekroliz, fiks ilac
eriipsiyonlar1 gibi sislik, i¢i su dolu kabarciklar, ciltte dokiintii, soyulma ve benzeri belirtilerin
eslik ettigi ciddi deri reaksiyonlar1

* Hayati1 tehdit eden asir1 duyarlilik reaksiyonlar:1 (anafilaktik ve anafilaktoid reaksiyonlar) ve
belirtileri dokiintii, sislik, ¢ok diigiikk kan basinci olabilen alerjik reaksiyonlar (agir vakalarda
anafilaktik sok)

* Ates

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MIKONID’ e kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gdsterildigi sekilde simiflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.
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Bilinm

iyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok yaygin

Vajinal akint1

Yaygin

Uygulama bdlgesinde deride iritasyon (tahris), kizariklik, kagint1, kuruluk ya da dokiintii
Bas agrisi, bas donmesi

Vajina iltihab1 (vajinit), vajina i¢ ve dis kisminda tahris, kadin iireme organlarinda (pelvik)
rahatsizlik

Yaygin olmayan

Depresyon
Susama hissi

Seyrek

Cok se
[}

Bilinm
[ ]
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Vajinada yanma, kasinti, tahris, deri dokiintiileri
Karmn agrisi

yrek

Kan hiicreleri eksikligi (Agraniilositoz, nétropeni, trombositopeni, pansitopeni)

Ruhsal degisiklikler

Biling bulanikligi ve olmayan seyleri gorme, duyma gibi belirtileri igeren ruhsal
bozukluklar (psikotik bozukluklar)

Uykulu hal

Nobet (konvilsiyonlar)

Gegici gorme bozukluklar (bulanik gorme, ¢ift gorme, uzagi gérememe gibi)

Karaciger enzimlerinde yiikselme (AST, ALT, alkalin fosfotaz), karaciger ve pankreas
hastaliklar1 (kolestatik ya da mikst hepatit ve hepatoseliiler karaciger hasari, sarilik ve ilag
kullaniminin birakilmasiyla diizelen pankreatit)

Kas ve eklem agris1 (miyalji ve artralji)

Idrar renginin koyulasmasi

Hallsinasyonlar (olmayan bir seyi gérme, isitme ya da hissetme), konusma ve yiiriime
bozuklugu

iyor

Tam kan sayimmi ile belirlenebilen ve viicuttaki enfeksiyonun bir belirtisi olan beyaz kan
hiicrelerinin sayisinda azalma (I6kopeni)

Dokulara yeterli oksijen gitmemesine bagli olarak goriilen halsizlik, kalp carpintisi,
solunum giigliigli ve morarma gibi belirtilerin bir arada goriilmesi (methemoglobinemi
belirtileri)

Istah azalmasi ve kilo kaybi (anoreksi)

Depresif ruh hali

Kalp ritminde bozukluk (aritmi), asir1 nefes darhigi ve gogiiste siddetli agr1, viicutta su
tutulmasi (6dem), yiiz kizarmasi

Kan basincinda diisme, kalp atisinin yavaglamasi (bradikardi), tansiyonun diigmesi
(hipotansiyon)

m
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e Dolasim yetmezliginin sebep oldugu kalp atimlarinda yavaslama, yizeysel solunum ve
ileri derecede halsizlik (kardiyovaskuler kollaps)

e Defibrilasyon esiginde artma, kalp blogu, siniis diigiimiinde siipresyon gibi kalple ilgili
sorunlar

e El ya da ayak parmaklarinda karincalanma, uyusma ve el ve ayaklarda solukluk ve

sogukluk (arteriyel spazm)

Epilepsi (sara) ndbetine benzer ndbetler (konvilsiyon), koma

Biling kaybi

Sarhos gibi dengesiz yiiriime (ataksi)

Zaman, yer ve kisilerle ilgili olarak c¢evreyi algilama ve degerlendirme yeteneginin

bozulmasi (konfiizyon)

Yer, zaman ve kisi algilanmasinin bozulmasi (dezoryantasyon)

Konugmanin bozulmasi, ruhsal bozukluk (psikoz)

Gergekte var olmayan olgularin algilanmasi veya yasanmasi (haliisinasyon)

Belirgin uyusukluk ve hareketsizlik hali (letarji)

Genellikle bacaklarda goriilen yanma, karincalanma, uyusma ve ignelenme hissi (parestezi

belirtileri)

e Ellerde ve ayaklarda giigsiizliik, agri, uyusma, karincalanma hissi (periferik duyusal
ndropati belirtileri)

e C(iltte dokunma veya agr1 duyusuna karsi asirt duyarlilik (hiperestezi) veya algilama

yeteneginde azalma (hipoestezi)

Kulak ¢inlamasi

Uykusuzluk

Sinirlilik, tedirginlik

Asir endise (anksiyete)

Usiime, titreme, sicaklik hissi

Yorgunluk veya halsizlik, solgunluk, sersemlik hali

Tat almada degisiklik, agiz igi yaralar, pash dil, agizda metalik tat

Ag1z kurulugu

Mide bulantisi, kusma, mide agrisi

Karin agris1 veya kramp

Kabizlik veya ishal

Huzursuzluk (ajitasyon)

Asirt neseli hissetme (6fori)

Bolgesel tahris ve hassasiyet, temasla ortaya ¢ikan bir deri hastalig1 olan kontakt dermatit

Beyin zart iltihab1 (aseptik menenjit)

GO0z sinirlerinin iltihab1 (optik ndropati, nevrit)

Duyma bozuklugu, duyma kaybi, kulak ¢inlamasi

Vajinal yolla uygulandigi i¢in etkin maddeler kana daha az gectiginden oviil kullanim1 sonucu bu
yan etkilerin goriilme olasilig1 cok daha dusiiktiir.

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
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www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢g Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 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. MIKONID’ in Saklanmasi
MIKONID’ | ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Buzdolabina koymayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullammiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MIKONID’ i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MIKONID’ i kullanmayniz.

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

Ruhsat Sahibi:

Berko Ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/Istanbul
0 216 456 65 70 (Pbx)

0 216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

Uretim Yeri:

Berko Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Adil Mah. Yorikler Sok. No: 2 Sultanbeyli/istanbul
0216 592 33 00 (Pbx)

0216 592 00 62 (Faks)

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