KULLANMA TALIMATI

MiKO-PENOTRAN® 1200 mg oviil
Vajina icine (hazneye) uygulamr,

® Etkin madde: Her bir oviil 1200 mg mikonazol nitrat igerir.

® Yardimc: maddeler: Witepsol, polisorbat 80

| Bu ilaci kullanmaya baglamadan tnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulaniniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

By ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi sdyleyiniz. |

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag haklanda size nerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayinmz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MIKO-PENOTRAN® nedir ve ne icin kullanilir?
MIKO-PENOTRAN®": kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MIKO-PENOTRAN® nasil kullamilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

MIKO-PENOTRAN®’in saklanmas:

SR RN~

Bashklari yer almaktadur.

1.

MIKO-PENOTRAN® nedir ve ne icin kullaniir?

MIKO-PENOTRAN®, vajina igine (hazneye) yerlestirilmek suretiyle uygulanan oviil
formunda bir {iriin olup, antifungaller (mantarlara kars1 etkili) olarak adlandirilan ilag
grubuna dahildir.

Beyazimsi renkli her bir oviil etkin madde olarak 1200 mg mikonazol nitrat icermektedir.
MIKO-PENOTRAN®, 1 adet oviil igeren ambalajda kullanima sunulmaktadir.
MIKO-PENOTRAN®, vajinada (haznede) kaginti, yanma, anormal akinti, sisme ve
kizarma gibi belirtilerle seyreden, baz: mantarlarin yol agtigh vajina iltihabinin (kandidal
vulvovajinit) tedavisinde kullanilir,
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2. MIKO-PENOTRAN®'1 kullanmadan (‘inlce dikkat edilmesi gerekenler
MIKO-PENOTRAN™ asagidaki durumlarda KULLANMA YINIZ
Eger;
e Mikonazol nitrata karg: alerjiniz var ise MIKO-PENOTRAN®1 kullanmayimz.
MIKO-PENOTRAN®* agafidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e MIKO-PENOTRAN® lastikte hasar yapabilir. Bu nedenle oviilletin prezervatifle ve
dogum kontrolii amaciyla kullamlan diyaframlarla temasindan kagimmz. Aksi takdirde

istenmeyen gebelikler meydana gelebilir. Oviil uygulandiktan 3 giin sonra diyafram veya
prezervatif kullanilabilir.

e MIKO-PENOTRAN®n, vajina iltihabina (vajinite) neden olan etken doktorunuz
tarafindan uygun bir yontemle belirlendikten sonra kullamlmasi gerekmektedir.

» MIKO-PENOTRAN® tedavisi esnasinda diger vajinal {iriinleri (6rnegin tampon, dus ve
sperm Oldiirticii (spermisid) etkili iiriinler) kullanmayiniz.

MIKO-PENOTRAN® cinsel olgunluga erismemis kiz g¢ocuklarinda ve bakirelerde
kullanilmamalidur.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damsmiz,

MIKO-PENOTRAN®’mn yiyecek ve igecek ile kullamlmasi

MIKO-PENOTRAN®"1n uygulama yolu itibariyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsiniz.,

MIKO-PENOTRAN®1n gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hamile olmamz durumunda MIKO-PENOTRAN®: kullanip kullanamayaca@nnia ancak
doktorunuz karar verebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damsiniz,

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Emzirme déneminde MiKO-PENOTRAN® kullanimi konusunda doktorunuza danisimz.
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Arac ve makine kullanimmm

MIKO-PENOTRAN®'In arag ve makine kullanma yeteneginiz  lizerindeki etkisi
bilinmemektedir.

MIKO-PENOTRAN®'1n icerifinde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

MIKO-PENOTRAN®1n igeriginde ozel uyar1 gerektiren herhangi bir yardimci madde
bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanin

Ozellikle asafida belirtilen ilaglardan herhangi birini kullanmiyorsamz doktorunuzu veya
eczacimzl mutlaka bilgilendiriniz.

® Kamn pihtilagmasmm engelleyen ilaglar (6rnegin: etkin madde olarak asenokumarol,
anisindion, dikumarol, fenindion, fenprokumon ve varfarin igeren ilaglar)

® Mide ve onikiparmak bagirsag iilserlerinin tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak
sisaprid isimli maddeyi igeren ilaglar

® Alerjik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (6megin; etkin madde olarak astemizol
ve terfenadin igeren ilaglar)

® Baggiklik sistemini baskilayan ve etkin madde olarak siklosporin isimli maddeyi igeren
ilaglar

® Seker (diyabet) hastalifinin tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak glimeprid isimli
maddeyi i¢eren ilaglar

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

® Ruhsal bozukluk tedavisinde kullamilan ve etkin madde olarak pimozid isimli maddeyi
iceren ilaglar

® Kanser tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak trimetreksat isimli maddeyi igeren
ilaglar

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

® Upyusturucu ilag niteli§inde olan ve Szellikle kanser hastalarmnda goriilen cok siddetli
agnlann giderilmesinde agn kesici olarak kullantlan, oksikodon ve fentanil isimli etkin
maddeyi igeren ilaglar

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar haklanda bilgi veriniz.

3. MIKO-PENOTRAN® nasil kullanihir?

¢ Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhia icin talimatlar:

MIKO-PENOTRAN® bazi mantarlarin neden oldugu vajina iltihabimn (kandidal vulvovajinit)
tedavisinde kullamlan tek dozluk bir {iriindiir. Yalnizca bir gece yatarken, 1 oviil vajinaya

(hazneye) yerlestirili. Doktorunuz tarafindan gerekli goriildiiffii durumlarda tek doz
uygulama 3 giin sonra tekrarlanabilir,
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Adet (menstruasyon) déneminde kullamldiginda MIKO-PENOTRAN®'In  etkisi
azalabileceginden veya kullanim zorlufu meydana gelebileceginden, bu dénemde
kullanilmamas: tavsiye edilmektedir.

MIKO-PENOTRAN®1 doktorunuza danismadan kullanmayiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:

MIKO-PENOTRAN® sadece vajina igine (hazneye) uygulanmak suretiyle kullanilir.

flact uygulamadan ellerinizi iyice yikaylp kurulayimz. Daha sonra sirtiistii yatiniz.
Bacaklarimizi hafifce yukan dogru gekiniz. Bir oviili vajinaya (hazneye) yerlestirerek

miimkiin oldugu kadar derine itiniz. Uygulamadan sonra ellerinizi iyice yikayip, miimkiinse
yarim saat boyunca ayaga kalkmayacak sekilde uzanintz.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
MIKO-PENOTRAN® 12 yasin altindaki gocuklara uygulanmamalidir,
Yashlarda kullanim:
Yaghlar igin 6zel kullamim Gnerisi yoktur.
o Ozel kullanim durumlan:
Bébrek / Karaciger yetmezligi: Ozel kullanim onerisi yoktur.

Eger MIKO-PENOTRAN® " etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MiKO-PENOTRAN® kullandiysaniz:

MIKO-PENOTRAN®dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

Doktorunuz tarafindan &nerilen doz asildiginda; agizda ve bogazda yanma hissi, istahsizlik,
bulanti, kusma, bag agris1 ve ishal goriilebilir. Boyle bir durumda ve MIKO-PENOTRAN® i

vanhshkla ¢ok fazla miktarda yutulmasi halinde derhal doktorunuza veya bir hastaneye
basvurunuz.

MIKO-PENOTRAN®’1 kullanmay unutursaniz

MIKO-PENOTRAN® tek doz halinde kullanilmaktadir.

MIKO-PENOTRAN?® il tedavi sonlandirldigmdaki olusabilecek etkiler

MIKO-PENOTRAN® tedavisi sonlandinldiginda herhangi bir olumsuz etki olusmas:
beklenmez.
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4. Olas:1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi MIKO-PENOTRAN® 1n igeriginde bulunan maddelere duyarls olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidsakilerden biri olursa MIKO-PENOTRAN®’ kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakm hastanenin acil béliimiine
basvurunuz:

® Ciddi deri dékiintiileri
® Yiiz, dudaklar, dil ve bogazda sisme, nefes alma giigliigii

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. _
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MIK05PENOTRAN®’a karst ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriilir.
Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

® Uygulama bdlgesinde yanma, kagnts, tahris
® Karinda agn, kramp
® Basagnsi

Bunlar MIKO-PENOTRAN®'1n hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karstlastigimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numaralt yan etki bildirim hattimi arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

MIKO-PENOTRAN®"1n saklanmasi

MIKO-PENOTRAN®; gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz,

25 °C'nin altindaki oda sicakliginda saklayinz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MIKO-PENOTRAN® " kullanmayiniz.

Eger irinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MIKO-PENOTRAN®;
kullanmaymz.
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Ruhsat Sahibi:

Embil Tlag San, Ltd. Sti.

Maslak Mah. Siimer Sok.

Ayazaga Ticaret Merkezi No:3/9 Sanyer - ISTANBUL

Tel : 0212 365 93 30
Faks : 0212 286 96 41
E-posta : info@embil.net
Uretici:

Embil Ilag San. Ltd. $ti. .
Merkez Mahallesi Birahane Sokak No: 28 Sisli/ISTANBUL

Bu kullanma talimat: 26.12.2014 tarihinde onaylanmgnr.
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