KULLANMA TALIMATI

GYNALGINE % 0,1 vajinal ¢ozelti
Vajina i¢ine uygulanir.

e Etkin madde: Her bir 140 ml’lik ¢ozelti etkin madde olarak 140 mg Benzidamin
Hidrokloriir igerir.

o Yardimci maddeler: Benzalkonyum kloriir, EDTA, Polisorbat 20 (Tween 20), sodyum
Klortir, giil aromast, etil alkol (% 96) ve distile su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaywmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GYNALGINE nedir ve ne icin kullanilir?

GYNALGINE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
GYNALGINE nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

GYNALGINE’in saklanmas

ok~ ownE

Bashklar1 yer almaktadar.

1. GYNALGINE nedir ve ne i¢in kullanilir?

GYNALGINE, etkin madde olarak benzidamin hidrokloriir icerir. Benzidamin, iltihap
giderici (anti-inflamatuvar) ve agri kesici etkiye sahiptir ve iltihaba bagl sivilarin olusumunu
engeller (eksiidasyon onleyici etki). Harici uygulamada benzidamin, ayrica, mikrop 6ldiiriicii
(antiseptik) ve yiizeysel uyusturucu (lokal anestezik) etkiye sahiptir.

GYNALGINE bayanlarin dol yolunun aniden degisik nedenlere bagl iltihaplanma (vajinit)
belirtilerinin [6rnegin; Gardnerella vaginalis, anaerob bakteriler veya normal floranin
bozulmasi ile farkli mikroorganizmalar tarafindan olusturulan 6zgiin olmayan vajinit, 6zgiin
vajinit ve 1sin tedavisi sonrasinda olusan vajinal mukoza iltihaplanmasi (vajinal
radyomukozit)] kisa siireli baslangi¢ tedavisinde kullanilir.

2. GYNALGINE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

GYNALGINE’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
e Eger benzidamin hidrokloriir, benzalkonyum kloriir veya GYNALGINE’in herhangi bir
bilesenine kars1 bir alerji gelistirdiyseniz,
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e 18 yasin altindaysaniz.

GYNALGINE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

GYNALGINE’1 yalnizca belirli sartlar altinda ve son derece dikkatli kullanmaniz1 gerektiren
durumlar hakkindaki bilgilere asagida yer verilmistir. Bu konuyla ilgili olarak doktorunuza
danismaniz 6nerilir. Aynisi, sizinle ilgili onceki durumlar igin de gegerlidir.

Muhtemel bir tahris olusumunu 6nlemek amaciyla gozle temastan kagininiz.

Bronsial asttminiz varsa brons spazmi (nefes darligi seklinde kendini gosteren bronslarda
kasilma) gelisebileceginden dolay: dikkatli olunuz.

Asagidaki durumlarda mutlaka doktorunuzu bilgilendiriniz:

- Eger alerjiniz varsa veya regetesiz ilaglar da dahil diger ilaglar kullaniyorsaniz,

- Onceden steroidal olmayan iltihap giderici (anti-inflamatuvar) maddelere kars1 bir alerji
gelistirdiyseniz.

Gebelik durumunda GYNALGINE kullanimmin uygun olup olmadigi konusunda liitfen
doktorunuza bagvurun. Titizlikle yapilacak bir risk/yarar degerlendirmesi sonunda doktorunuz
GYNALGINE’in mevcut yakinmalarimizin giderilmesinde kullanilip kullanilmayacagi
konusunda saglikli karar verecektir.

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

GYNALGINE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi itibari ile yiyecek ve igecek ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Her tiirlii ilact almaya / uygulamaya baslamadan 6nce mutlaka doktorunuza ve eczaciniza
danisiniz. GYNALGINE gebelikte ancak titizlikle yapilacak bir risk/yarar degerlendirmesi
sonunda uygulanabilir. Bu risk/yarar degerlendirmesi doktorunuz tarafindan yapilacaktir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GYNALGINE’in anne siitiine gegip ge¢medigine dair bir veri bulunmadigindan dolay1
kullanilmadan 6nce risk/yarar degerlendirmesi i¢in doktorunuza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arac veya makine kullanimina bir etkisi yoktur.

Iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

GYNALGINE, igeriginde bulunan koruyucu madde benzalkonyum kloriir nedeniyle tahris
edici olabilir ve deri reaksiyonlarina sebep olabilir.
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Diger ilaclarla birlikte kullanim
Baska ilag¢ aliyor / kullaniyorsaniz veya kisa bir siire dncesine kadar baska ilaglar aldiysaniz /
kullandiysaniz, s6z konusu ilaglar regetesiz olsa dahi mutlaka doktorunuzu bilgilendiriniz.

Heniiz GYNALGINE’in diger ilaglarla eszamanli kullanimindan kaynaklanan, bildirilmis bir
etkilesim yoktur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GYNALGINE nasil kullanilir?
GYNALGINE iirtiniinii daima doktorunuzun size tavsiye etmis oldugu sekilde uygulayiniz.
Tam olarak emin olamadiginiz durumlarda liitfen doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Doktorunuz tarafindan farkli bir sekilde recete edilmedigi siirece GYNAGINE’i asagida
belirtildigi sekilde, aplikator yardimiyla seyreltmeden vajina igine aktararak uygulayin.

- Bakteriyel vajinit: 3-10 giin aras1 bir siireyle giinde bir veya iki defa olmak tizere 140 ml
cozelti (sisenin tamami1) uygulanir.

- Ozgiin vajinit: 3 giin siireyle giinde iki defa olmak iizere 140 ml ¢dzelti (sisenin tamamr)
uygulanir.

- Vajinal radyomukozit: En fazla bir ay siireyle ve adet doneminde ara vererek giinde bir
defa olmak iizere 140 ml ¢ozelti (sisenin tamami) uygulanir.

Ozgiin vajinit durumunda GYNALGINE, sikayetlerin uzun siireli tedavisinde
kullanilmamalidir. Ayrica asil hastalik tedavisinin de daima sirdiiriilmesi gereklidir.
Kendinizi daha iyi hissetseniz bile doktorunuz tarafindan 6nerilen uygulama stiresine mutlaka
uymaniz gereklidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Vajinal ¢ozeltiler miimkiin mertebe, ya kiivette ya da bir yikama kabinin {izerinde, yatar
pozisyonda uygulanmalidir. Ancak klozet veya bide tizerinde de uygulanabilir.

GYNALGINE soguk halde uygulanmamalidir. Gerektiginde iiriinii kapali sise halinde 1lik
suya batirarak uygun sicaklia getirebilirsiniz.

Tedaviye uygun bir yanit alabilmek i¢in asagidaki kullanim talimatlarina uyunuz:
1. Siseyi altindan tutarak sol elinize alin. Sag elinizin bas ve isaretparmagi yardimi ile
asagidaki sekilde goriilen oklarin iistiinde bulunan koruyucu kapagi sikica tutun.

_,.EE_

2. Yana dogru bir hareket ile sag elinizin bas ve isaret parmagi arasindaki koruyucu kapagi
cikartin.
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3. Koruyucu kapagin c¢ikartilmasiyla aciga c¢ikan beyaz aplikatorii, karsilasabileceginiz
dirence ragmen bir ¢it sesi isitinceye kadar yukariya dogru ¢ekin.

4. Aplikatorii yavasca vajinanizin igine yerlestirin.

5. Sisenin tiim igerigini sisenin orta-alt kismina hafif¢e baski uygulayarak seyreltmeden
vajinanizin i¢ine bosaltin.

6. Daha sonra aplikatorii vajinadan ¢ikartin.

Cozeltinin tedavi edici etkisinden tam olarak yararlanabilmek icin ilacin birka¢ dakika
boyunca vajinanizin i¢inde kalmasi1 uygun olacaktir.

e Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanimi: 18 yasin altindaki kisilerde kullanilmasi dnerilmemektedir.
Yashlarda kullanmimi: Yaslilarda kullanimina dair veri bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek ya da karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina
dair veri bulunmamaktadir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlar takip ediniz.

Eger GYNALGINE'in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GYNALGINE kullandiysaniz
Bugiine kadar vajinaya benzidamin hidrokloriir maddesi uygulanmasi sonucu zehirlenme
vakasi gelistigi yoniinde herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

GYNALGINE 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

GYNALGINE kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

GYNALGINE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedavinin erken sonlandirilmasina dair bir talebiniz olmast durumunda doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.
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4. Olas1yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, GYNALGINE’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa GYNALGINE’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (bu reaksiyonlar; kasinti, dokiintii, kurdesen gibi belirtiler
seklinde goriilebilir)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise GYNALGINE’e
kars1 ciddi allerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler:

Olas1 yan etkiler, agagidaki siklik gruplamasina dayanarak degerlendirilmektedir:

Cok yaygin: 10 hastadan en az l'inde goriiliir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir
Cok seyrek: 10.000 hastanrn birinden az gortilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

GYNALGINE ile yapilan tedavi sirasinda ¢ok seyrek olarak yanma veya kasinti seklinde
bolgesel tahrigler ortaya ¢ikabilir.

Tedavi sirasinda yanma veya kasinti seklinde bolgesel tahriglerin ortaya ¢ikmasi durumunda
derhal doktorunuza basvurunuz. Belirtilen yan etkilerden birinden ciddi derecede olumsuz
etkilenmeniz durumunda doktorunuz veya eczacinizla iletisim kurunuz.

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 "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. GYNALGINE’in saklanmasi
GYNALGINE i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25 °C’nin altinda, oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Kutu iizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra GYNALGINE i kullanmayiniz.
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Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

APRIMED lla¢ ve Kimyasal Uriinler San. Tic. A.S.

Orhangazi Mh. 18. Yol Sokak No: 16/ R1 34517 Esenyurt, Istanbul, Tiirkiye
Tel:  (0212) 623 22 66

Faks: (0212) 623 22 67

Uretim yeri:

BIOFARMA ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No:156 Sancaktepe / Istanbul
Tel:  (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20

Bu kullanma talimati 06/12/2017 tarihinde onaylanmistir.
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