KULLANMA TALIMATI

NEO-PENOTRAN® FORTE L vajinal ovill
Vajina igine (hazneye) uygulamr.

o Etkin madde: Her bir ovil 750 mg metronidazol, 200 mg mikonazol nitrat ve 100 mg
lidokain igerir.

o Yardimcs madde: Witepso!l

‘Bu ilaa kullanmaya baglamadan @mce bu KULLANMA TALIMATIN] dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin igin snemli bilgiler jgermektedir.
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Bu kullanma talimatinl saklaytmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniyimiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullarami sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilacs kullandigimz soyleyiniz. .
e Bu talimatta yazlanlara aynen wyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya dilgiik doz kullanmayiniz.
_
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Bu Kullanma Talima tinda: r

1. NEO-PENOTRAN®FORTE L nedir vé ne icin kullaniir? ,

3 NEO-PENOTRAN®FORTE L'yi kullanmadan énce dikkat edilmesi E
gerekenler i

3. NEO-PENOTRAN®FORTE L nasil kullamler? ]

4. Olass yan etkiler nelerdir?

s, NEO-PENOTRAN®FORTE L’nin saklanmast

Baghklan yer almaktadur.

{. NEO-PENOTRANFORTE L nedir ve neisin kullanihr?

. NEO—PENOTRAN® FORTE L, vajina igine (hazneye) yerlestirilmek suretiyle uygulanan
oviit formunda bir firtndiir. Antibakteriyel (bakterilere ka1 etkili), antiprotozoal
(parazitlere karst etili), antifungaller (mantar hastaliklarina  karst etkili) olarak

adlandinlan ilag grubuna dahildir.
e Beyazmmsi sanl renkli her bir ovil etkin madde olarak 750 mg metronidazol, 200 mg

mikonazol nitrat ve 100 mg lidokain icermektedir. NEO-PENOTRAN® FORTE L, 7 adet
oviil igeren ambalajda kullamma sunulmaktadir.

« NEO-PENOTRAN” FORTE L, vajinada (haznedc) kaginti, yanma, anormal akinti, sigme
ve kizarma gibi belirtilerle seyreden vajina iltihabinin (vajinit) tedavisinde kullamlir.
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2. NEO-PENOTRAN® FORTE L’yi kullanmadan snce dikkat edilmesi gerekenler

NEO-PENOTRAN® FORTE L’yi agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e NEO-PENOTRAN® FORTE L'nin igeriginde bulunan etkin maddelerin herhangi
birine veya bunlann tiivevlerine kars: alesjiniz var ise,

o Hamileliginizin ilk 3 aylik déneminde iseniz,

e Porfiri hastalifimz (kan sistemi ile ilgili kaltsal, metabolik bir bozukluk) var ise,

e Epilepsi (sara) hastasi iseni

o Ciddi karaciger fonksiyon bozukluffunuz var :se NEO-PENOTRAN® FORTE L’yi
kullanmayimz.

NEO-PENOTRAN® FORTE L tedavisi esnasinda ve tedavi bittikten 3 glin sonrasmna kadar
alkol kullansimamahdir.

NEO-PENOTRAN® FORTE L tedavisi esnasinda veya tedaviden sonra 2 hafta boyunca alkol
begmhilify tedavisinde kullamlan ve etkin madde olarak disiilfiram isimli maddeyi igeren

itaglar kullamlmamahdr.
NEO-PENOTRAN® FORTE Lyl agafdaki durumiarda DIKKATLI KULLANINIZ

] NEO—PENOTRAN” FORTE L lastikte hasar yapabilir. Bu nedente oviillerin prezervatifle
ve dogum kontroli amaciyla kullanilan diyaframlarla temasmdan kagimmz. Aksi takdirde
istenmeyen gebelikler meydana gelebilir.

s Baz durumlarda, esinizin de agizdan ahnan uygun bir ilagla tedavi edilmesi gerekebilir.
Doktorunuz tarafindan bdyle bir durum tespit edildigi takdirde size ve eginize verilen
tedaviye harfiyen uyunuz.

¢ Doktorunuz tarafindan &nerilen dozdan daha yiksek dozlarda ve uzun siireli
kullamidiginda el ve ayaklarda ghcstzlik, agn, vyusma, kanincalanma hissi (periferik
noropati belirtiler) ve epilepsi (sare) nébetine benzer ndbetler (konviilsiyon) meydana
gelebilir. Béyle bir durumda ilaci kullanmayr durduranuz ve doktorunuza veya bir
hastaneye bagvurunuz.

e Lidokain ozellikle genig deri yiizeylerine uygulandignda ve bilhassa da sargiyla
kapatildigmda kalp ritim bozukluklan, nefes alma zorluggn, koma ve hatta diume yol
agabilmektedir. NEO-PENOTRAN® FORTE L, oviil geklinde uygulandifindan, “Uygun
kullamm ve dozfuygulama sikhig igin talimatlar” kisminda  belirtildigi  gekilde
kullanuldignda bu etkilerin olugmast muhtemel degildir. Doktorunuz tarafindan Onerilen
doz ve tedavi siiresine harfiyen uyunuz.

. I*IEO-PEI\TOTRAN® FORTE L kullammuna bagh olarak uygulama bolgesinde cok siddetli
tahrig meydana gelirse ilaci kullanmayn derhal durdurunuz ve doktorunuza veya bir
hastaneye bagvurunuz.

+ NEO-PENOTRAN® FORTE L tedavisi esnasinda tampon kullanmayiniz.
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. I\IEO-PENOTR.AN0 FORTE L tedavisi esnasinda diger vajinal {iriinleri (Ornegin tampon,
dug ve sperm 5\dilriicts (spermisid) etkili iirtinler) kullanmayimiz.

NEO-PENOTRAN® FORTE L cinsel olgunluia erigmenmis kiz cocuklannda ve bakirelerde
kullaniimamahdr.

NEO-PENOTRAN® FORTE 1’nin yiyecek ve igecek ile kullamilmasi

NEO-PENOTRAN‘” FORTE L’nin uygulama yolu itibariyle yiyecek ve jceceklerle etkilesimi
yoktur.

Hamilelik
flact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamile olmamz durumunda NEO-PENOTRAN® FORTE L'yi kullanip kullanamayacafimza
ancak doktorunuz karar verebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
damsiniz.

Emzirme
Jlact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danmsiniz.

NEO-PENOTRAN® FORTE L’nin etkin maddelerinden biri olan metronidazol anne siitiine
gegmektedir. Bu nedenle tedavi esnasinda bebek siitten kesilmeli, tedavi bittikten 24 — 48 saat

sonra emzirmeye devam edilmelidir.

Arag ve makine Kullanmm

Doktorunuz  tarafindan tavsiye edilen dozda ve sirede kullamldifn middete
NI:“'.O-Pl-Il\IOTRAN‘9 FORTE L’nin ara¢ ve makine kullanma veteneginiz {izerinde bilinen bir
etkisi yoktur. Ancak NEO-PENOTRAN® FORTE L kullammi srrasinda bag donmesi,
yorgunluk, halsizlik gibi yan etkiler hissederseniz, motorlu arag ve makine kullanmayiniz.

NEO-PENOTRAN® FORTE L’nin jeriginde buluan baz yardumei maddeler
hakkmda Snemii bilgiler

1\I‘EO-PEI*IOTRA1‘~I® FORTE L’nin i¢eriinde dzel uyan gerektiren herhangi bir yardimc
madde bulunmamaktadar.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Ozellikle alkol veya agafida belirtilen ilaglardan herbangi birini kullamyorsamz doktorunuzu
veya eczacinizi mutlaka bilgilendiriniz.

e Kanmn pihtilagmasim engelleyen ilaglar (6megin: etkin madde olarak asenokumarol,
anisindion, dikumarol, fenindion, fenprokumon ve varfarin igeren ilaglar)
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e Mide ve on iki parmak bagrsag Glserlerinin tedavisinde kullamlan ve etkin madde olarak
simetidin ve sisaprid isimli maddeleri ieren ilaglar

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

o Bapgklik sistemini baskilayan ve etkin madde olarak siklosporin isimli maddeyi igeren

ilaglar

o Seker (diyabet) hastalifamn tedavisinde Kkuilantlan ve etkin madde olarak glimeprid isimli
maddeyi iceren ilaglar

o idrar kagirma, sik idrara gikma ve idrar s1zmasy gibi problemlerin tedavisinde kullanlan
ilaglar (6rnegin; etkin madde olarak oksibutinin ve tolterodin igeren ilaglar)

e Ruhsal bozukluk tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak pimozid isimli maddeyi
igeren ilaglar

o Alkol bagmhih tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak disulfiram isimli maddeyi
iceren ilaglar

o Kanser tedavisinde kullamlan ilaglar (Ornefin; etkin madde olarak fluorourasil ve
trimetreksat igeren ilaclar)

o Epilepsi (sara) tedavisinde kullamian ilaglar (6rnegin; etkin madde olarak karbamazepin,
fosfenitoin, fenobarbital ve fenitoin igeren ilaglar)

¢ Duygulamm bozuklugu tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak litynm isimli
maddeyi igeren ilaclar

o Uyugturucu ilag nitelifinde olan ve 5zellikle kanser hastalarinda goriilen gok siddetli
agrilann giderilmesinde agn kesici olarak kullanilan oksikodon ve fentanil isimli etkin
maddeleri igeren ilaglar

e Astm tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak teofilin isimli maddeyi igeren ilaglar

e Kalp ritim bozukluklarmn tedavisinde kullamlan ve etkin madde olarak amiodaron ve
prokainamid isimli maddeleri igeren ilaglar

e Yiksek tansiyon (hipertansiyon) ve kalp hastahklanmn tedavisinde kullanilan ve etkin
madde olarak propranolol isimli maddeyi igeren ilaglar

e Kalp ritim bozukluklarimn tedavisinde kullanilan ilaglar (antiaritmik ilaglar)

s Sakinlestirici olarak kullamlan ve barbitiratlar olarak adlandirilan ilag grubuna dahil olan
ilaglar

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NEO-PENOTRAN® FORTE L nasi kullambr?
¢ Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhi icin talimatiar:

Doktorunuz tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedii takdirde tedaviye baglarken 7 giin
siireyle ginde 1 kez gece yatmadan Gnce bir oviil uygulaymz. Hastahifin tekrarlamas:
Jurumunda doktorunuz 14 giin siireyle aksam (tercihen gece yatarken) 1 ovil kullanmanz
tavsiye edebilir.

Adet (menstruasyon) dsneminde kullamidifioda 1\115‘.0-P]5§1\IO'1'RAN® FORTE L’nin etkisi
azalabilecefinden veya kullamm zorlufu meydana gelebileceginden, bu donemde
kullam!mamasi tavsiye edilmektedir.
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¢ Uygulamsa yolu ve metodu:
NEO-PENOTRAN® FORTE L sadece vajina igine (hazneye) uygulanmak suretiyle kullamhr.

flaci uygulamadan once ellerinizi iyice yikayp kurulaymiz. Daha sonra sirtlistd yatime.
Bacaklanmzi hafifge yukan dogru cekiniz. Bir ovili vajinaya (hazneye) yerlegtirerek
miimkiin oldugu kadar derine itiniz. Uygulamadan sonra ellerinizi iyice yikayip, mimmkinse
yarim saat boyunca ayaga kalkmayacak gekilde uzamniz.

Doktorunuz tarafindan belirlenen tedavi sliresine uyunuz.

NEO-PENOTRAN® FORTE L yutulmamali veya baska bir yoldan kullamimamahdur.

o Depigik yay gruplar::
Cocuklarda kullammu:
NEO-PENOTRAN® FORTE L 12 yagin altndaki gocuklara uygulanmamalidur.

Yaslilarda kullanum:
Yaghiar igin 5zel kullanim dnerisi yoktur.

¢ 0Ozel kullamm durumiar:

Bibrek yetmezlifi: Ozel kullanim Gnerisi yoktur. Diyalize giren bir hasta iseniz, NEO-
PENOTRAN® FORTE L tedavisine baslamadan dnce doktorunuza damgmalisinz.

Karaciger yetmezligi: Efer karacifer yetmezliginiz var ise, NEO-PENOTRAN® FORTE L
dikkatlice ve doktorunuzun gozetimi altinda kullamlmahdir. Bdyle bir durumda NEO-
PENOTRAN® FORTE L’nin dozu doktorunuz tarafindan ayarlanacakur.

Eger NEO-PENOTRAN® FORTE L'nin etkisinin gok giiglii veya zayy olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamsz gerekenden daha fazla NF.‘.O—P!!ZNOTRANclb FORTE L kullandrysamz:

NEO—PENOIRAN® FORTE L 'den kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmigsamz bir doktor
veya eczaci ile komusuntz.

Doktorunuz tarafindan Gnerilen doz agildifinda; bulanti, kusma, igtahstzlik, kann agnst, ishal,
kaginti, afizda metalik tat, sarhog gibi dengesiz yiiriime (ataksi), bag agnst, bag donmesi, sara
nobetine benzer ndbetler (konviilsiyon), beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (16kopeni),
idrar renginde koyulagma, afzda ve bofazda yanma hissi, kol ve bacaklarda yanma,
kanncalanma, yyuma ve ignclenme hissi (parestezi), kalp ritim bozukluklan, nefes alma
zorlugu, koma ve hatta 5liim meydana gelebilir. Béyle bir durumda ve NEO-PENOTRANG’
FORTE L’nin yanhglikia ok fazla miktarda yutulmas: halinde derhal doktorunuza veya bir

hastaneye bagvurunuz.
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NEO-PENOTRAN® FORTE L’yi kullanmayl unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.
NEO—PENOTRANQ FORTE L ile tedavi sonlandiridigmdaki olugabilecek etkiler

Tedavi zamanindan once sonlandirilirsa vajinit niiksedebilir, vajinit belirtileri yeniden ortaya
¢ikabilir. Doktorunuz tarafinden  tavsiye edilen sire boyunca uygulandiktan sonra
NEO-PENOTRAN® FORTE L tedavisi conlandmidifinda herhangi bir otumsuz etki olugmass
beklenmez.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi NEO-PENOTRAN® FORTE L’nin iceriginde bulunan maddelere duyarh
olan kigilerde yan etkiler olabilir.

Agafrdakilerden biri olursa NEO-I’IZZNO'I‘RAN® FORTE L’yl kullanmay: durdurunuz
ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yskm hastanenin acil bjlimine
bagvurunuz:

e Ciddi deri doktntileri
e Yiiz, dudekiar, dil ve bogazda sigme, nefes alma gigligl
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, NEO-PENOTRANO FORTE L'ye kars: ciddi alerjiniz
var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukea seyrek gorilir.

Asagndakilerden berhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yalon hastanenin acil boliimiine bagvurunuz;

a Dokulara yeterli oksijen gitmemesine bagl olarak gdriilen halsizlik, kalp carpmtisi,
golunum giigli ve morarma gibi belirtilerin bir arada gorolmesi (methemoglobinemi

belirtileri),

¢ Kalp ritminde bozukluk (aritmi), agin nefes darhfn ve ghfuste siddetli afin, viicutta su
tutulmas (Gdem), yliz kizarmast

e Kan basmecinda diigme, kalp atijmin yavaglamasi (bradikardi), tansiyonun dilgmesi
(hipotansiyon)

s Epilepsi (sara) nobetine benzer nibetler (konviilsiyon), koma

s Biling kayb

e Sarhos gibi dengesiz yiiriime (ataksi)

e Zaman, yer ve kisilerle ilgili olarak cevreyi algilama ve degerlendirme yeteneginin

bozulmasi (konflizyon)

Yer, zeman ve kigi algilanmasimin bozulmasi (dezoryantasyon)
Konugmanin bozulmast, ruhsal bozukluk (psikoz)

Gergekte var olmayan ol gulann algilanmas: veya yasanmasi (haliisinasyon)
Belirgin uyusukluk ve hareketsizlik hali (letarji}

Ruhsal degisiklikler, depresyon

s e & 88
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e Genellikle bacaklarda gorilen yanma, karncalanma, uyusma ve ignelenme hissi

(parestezi belirtileri)
e FEllerde ve ayaklarda gligsiizlik, agr, uyusma, kanncalanma hissi (periferik ndropati i
belirtileri)

e Tam kan saymm ile belirlenebilen ve viicuttaki enfeksiyonun bir belirtisi olan beyaz
kan hilcrelerinin sayisinda azalma (16kopeni)

e Ciltte dokunma veya afn duyusuoa kargt agin duyarhilik (hiperestezi) veya algilama
yeteneginde azalma (hipoestezi)

¢ Kulak ginlamas:

e Bulamk veya ¢ift gdrme

o Bag agnsy, bag donmesi

e Uykusuzluk, uyku hali

o Sinirlilik, tedirginiik

e Agin endise (anksiyete)

o Usitme, titreme, sicakhk hissi

e Yorgunluk veya halsizlik, solgunluk, sersemlik hali

L

L]

®

L 2

[ ]

®

. Kanncalanma, his kayb1
Tat almada degisiklik, ajizda metalik tat ‘
Az kurulug, susama hissi
Mide bulantis:, kusma, istahstzlik
Karin afris1 veya kramp
Kabizlik veya ishal

Metronidazol ve lidokain vajinal yolla uygulandifinda kana daha az gectifinden ovill
kullanmu sonucu bu yan etkilerin goriilme olasihigh gok daha dilgiiktir.

Ciddi yan etkiler gok seyrek goriliir.

Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

o atte b e i i

o Uygulama bolgesinde yanma, kasinty, tahrig, aknts, deri dokiintiileri
e Karmn agnst

Bunlar NEO-PENOTRAN® FORTE L’in hafif yan etkileridir.

ia Eger kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsanz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

NEO-PENOTRAN® FORTE L’in saklanmas:

NEO-PENOTRA.NQ FORTE L't ¢ocukiarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayniz,

55 oCtrin altmdaki oda sicakhinda saklaymz.
Son kullanma tarihiyle uyumlua olarak kullaminiz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NEO-PENOTRAN® FORTE L’i kullanmaywiz.
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Eger Giriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NEO-PENOTRAN® FORTE L’i
kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi:

Embil flag Sanayii Ltd. §ti.

Maslak Mah. Siimer Sok. Ayazaga Ticaret Merkezi No:3/1 Sisli - ISTANBUL
Tel £ 0212 365 93 30

Faks - 0212 286 96 41

E-posta - info@embil.net

UOretici:
Embil flag Sanayii Ltd. $ti.
Cerkezkdy Organize Sanayi BSlgesi Gaziosmanpaga Mah. Fatih Bulvan No:19/2

Cerkezkdy / TEKIRDAG

Bu kullanma talimaty ............ tarihinde onaylanmisir.
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