Bu ilacla ilgili ayrintihh ve giincel bilgilere, akilh telefon/tablet veya bir karekod okuyucu

ile karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

KULLANMA TALIMATI

GYNOTRIOL XL 200 mg/300 mg/100 mg vajinal yumusak kapsiil

Vajina icine (Hazneye) uygulanir.

e FEtkin madde:

Her yumusak kapsiil, 200 mg tiokonazol, 300 mg tinidazol ve 100 mg lidokaine esdeger
123,26 mg lidokain hidrokloriir igerir.

o Yardimci Maddeler:

Kaprilik trigliserit, sivi parafin, gliseril monostearat, yenilebilir jelatin (sigir jelatini), saf su,
gliserin, sar1 demir oksit, titanyum dioksit, Metilhidroksibenzoat E218, Propilhidroksibenzoat
E 216.

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

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. GYNOTRIOL XL nedir ve ne icin kullanilir?

GYNOTRIOL XL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GYNOTRIOL XL nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

GYNOTRIOL XL’in saklanmast

@ RN W N

Baslhiklar1 yer almaktadir.

1. GYNOTRIOL XL nedir ve ne icin kullanilir?

« GYNOTRIOL XL, vajina igine (hazneye) yerlestirilmek suretiyle uygulanan yumusak
kapstil formunda bir iiriindiir. Antibakteriyel (bakterilere karsi etkili), antifungaller (mantarlara
kars1 etkili) olarak adlandirilan ila¢ grubuna dahildir.

+ Krem-acik sar1 renkli, oval sekilli her bir yumusak kapsiil etkin madde olarak 200 mg

tiokonazol, 300 mg tinidazol ve 100 mg lidokaine es deger 123,26 mg lidokain hidrokloriir
icermektedir. GYNOTRIOL XL, 3 adet yumusak kapsiil iceren ambalajda kullanima
sunulmaktadir.
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. GYNOTRIOL XL, vajinada (haznede) kasinti, yanma, anormal akinti, sisme ve kizarma
gibi belirtilerle seyreden vajina iltithabinin (vajinit) tedavisinde kullanilir.

2. GYNOTRIOL XL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

GYNOTRIOL XL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

+ GYNOTRIOL XL’in i¢eriginde bulunan etkin maddelerin herhangi birine kars1 alerjiniz
var ise,

* Hamileliginizin ilk 3 aylik doneminde iseniz,

*  Emzirme doneminde iseniz,

* Beyin veya santral sinir sistemiyle ilgili bir hastaliginiz (nérolojik bozukluk) varsa,

» Kalp-damar sistemi ile ilgili bir hastaliginiz varsa (kalp ritim bozuklugu, hipertansiyon
gibi)

» Kan hiicrelerinizle ilgili bir hastaliginiz (kan diskrazisi) varsa veya ge¢misinizde bdyle bir
hastalik gegirmisseniz GYNOTRIOL XL’i kullanmaymniz.

GYNOTRIOL XL tedavisi esnasinda ve tedavi bittikten 3 giin sonrasina kadar alkol

kullanilmamalidir.

GYNOTRIOL XL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

+ GYNOTRIOL XL bilesiminde bulunan tinidazol nedeniyle gegici olarak beyaz kan
hiicrelerinin (akyuvar) sayisinda azalmaya (gegici l1okopeni ve ndtropeni) neden olabilir.

Bu durum tam kan sayimi yardimiyla belirlenebilir.

* GYNOTRIOL XL lastikte hasar yapabilir. Bu nedenle yumusak kapsiillerin, dogum
kontrolii amaciyla kullanilan prezervatifle ve diyaframlarla temasindan kagininiz. Aksi
takdirde istenmeyen gebelikler meydana gelebilir.

* Bazi durumlarda, esinizin de agizdan alinan uygun bir ilacla tedavi edilmesi gerekebilir.
Doktorunuz tarafindan boyle bir durum tespit edildigi takdirde size ve esinize verilen tedaviye
harfiyen uyunuz.

+ GYNOTRIOL XL’i, sperm oldiiriicii ilaglar (spermisidler), vajinal duslar veya vajinal
yoldan uygulanan diger iirlinlerle birlikte kullanmayiniz.

* Lidokain ozellikle genis deri yilizeylerine uygulandiginda ve bilhassa da sargiyla
kapatildiginda kalp ritim bozukluklari, nefes alma zorlugu, koma ve hatta 6liime yol
acabilmektedir. GYNOTRIOL XL, yumusak kapsiil seklinde uygulandigindan, “Uygun
kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar” kisminda belirtildigi sekilde kullanildiginda
bu etkilerin olusmast muhtemel degildir. Doktorunuz tarafindan Onerilen doz ve tedavi
stiresine harfiyen uyunuz.

GYNOTRIOL XL cinsel olgunluga erismemis kiz c¢ocuklarinda ve bakirelerde
kullanilmamalidir.

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.
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GYNOTRIOL XL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
GYNOTRIOL XL’in uygulama yolu itibariyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GYNOTRIOL XL’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hamile olmamz durumunda GYNOTRIOL XL’i kullanip kullanamayacagmiza ancak
doktorunuz karar verebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GYNOTRIOL XL’in etkin maddelerinden biri olan tinidazol anne siitine gegmektedir.
GYNOTRIOL XL’in diger etkin maddeleri olan tiokonazoliin ve lidokainin anne siitiine gegip
geemedigi bilinmemektedir. Bu nedenle tedavi esnasinda bebek siitten kesilmeli, tedavi

bittikten 3 giin sonra emzirmeye devam edilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanin
GYNOTRIOL XL’in arag¢ ve makine kullanma yeteneginiz iizerindeki etkisi bilinmemektedir.

GYNOTRIOL XL’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

GYNOTRIOL XL’in igeriginde bulunan Metilhidroksibenzoat ve Propilhidroksibenzoat
alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Ozellikle asagida belirtilen ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuzu veya
eczacinizi mutlaka bilgilendiriniz.

* Kanin pihtilasmasini engelleyen ilaglar (6rnegin; etkin madde olarak asenokumarol,
anisindion, dikumarol, fenindion, fenprokumon ve varfarin igeren ilaglar)

* Kolesterol yiiksekligi tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak kolestiramin isimli
maddeyi igeren ilaglar

* Mide ve on iki parmak bagirsag: iilserlerinin tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak
simetidin isimli maddeyi igeren ilaglar

* Organ naklinden sonra kullanilan ve bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar (6rnegin; etkin
madde olarak siklosporin ve takrolimus igeren ilaglar)

» Alkol bagimlilig1 tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak disiilfiram isimli maddeyi
igeren ilaglar

» Kanser tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak fluorourasil isimli maddeyi i¢eren

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

* Mantar hastaliginin tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak ketokonazol isimli
maddeyi igeren ilaglar

* Duygulanim bozuklugu tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak lityum isimli
maddeyi igeren ilaglar

+ Tiiberkiiloz (verem) tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak rifampin isimli maddeyi
iceren ilaglar

* Upyusturucu ilag niteliginde olan ve 0Ozellikle kanser hastalarinda goriilen cok siddetli
agrimin giderilmesinde agr kesici olarak kullanilan, oksikodon isimli etkin maddeyi iceren
ilaglar

* Yiiksek tansiyon (hipertansiyon) ve kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ve etkin
madde olarak propranolol isimli maddeyi i¢eren ilaglar

» Kalp ritim bozukluklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (antiaritmik ilaglar)

» Sakinlestirici olarak kullanilan ve barbitiiratlar olarak adlandirilan ila¢ grubuna dahil olan

ilaglar

Eger regeteli ya da regetesiz bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GYNOTRIOL XL nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinde 1 kez gece
yatmadan Once bir yumusak kapsiil 3 giin stireyle kullanilir.

Cift doz kullanmayiniz.

Adet (menstruasyon) doneminde kullanildiginda GYNOTRIOL XL’in etkisi
azalabileceginden veya kullanim zorlugu meydana gelebileceginden, bu donemde
kullanilmamasi tavsiye edilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

GYNOTRIOL XL sadece vajina igine (hazneye) uygulanmak suretiyle kullanilir.

[lact uygulamadan énce ellerinizi iyice yikayip kurulayiniz. Daha sonra sirtiistii yatiniz.
Bacaklarimizi hafifce yukari dogru ¢ekiniz. Bir yumusak kapsiilii vajinaya (hazneye)
yerlestirerek miimkiin oldugu kadar derine itiniz. Uygulamadan sonra ellerinizi iyice yikayip,
miimkiinse yarim saat boyunca ayaga kalkmayacak sekilde uzaniniz.

Doktorunuz tarafindan belirlenen tedavi siiresine uyunuz.

GYNOTRIOL XL yutulmamali veya baska bir yoldan kullanilmamalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
GYNOTRIOL XL 12 yas altindaki ¢ocuklara uygulanmamalidir.
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Yashlarda kullanima:
Yaslilar i¢in 6zel kullanim 6nerisi yoktur.

Ozel kullanim durumlarz:
Bobrek yetmezligi: Ozel kullanim onerisi yoktur. Diyalize giren bir hasta iseniz,
GYNOTRIOL XL tedavisine baslamadan 6nce doktorunuza danismalisiniz.

Karaciger yetmezligi: Eger karaciger yetmezliginiz var ise, GYNOTRIOL XL dikkatlice ve
doktorunuzun gdzetimi altinda kullanilmalidir. Boyle bir durumda GYNOTRIOL XL’in dozu

doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

Eger GYNOTRIOL XL’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GYNOTRIOL XL kullandiysaniz:

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

Doktorunuz tarafindan 6nerilen doz asildiginda kalp ritim bozukluklari, nefes alma zorlugu
gibi etkiler goriilebilir. Toksik dozlarda ise koma ve hatta 6liim meydana gelebilir. Boyle bir
durumda ve GYNOTRIOL XL’in yanhslikla ¢ok fazla miktarda yutulmas: halinde derhal
doktorunuza veya bir hastaneye bagvurunuz.

GYNOTRIOL XL’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz kullanmayiniz.

GYNOTRIOL XL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tedavi zamanindan 6nce sonlandirilirsa vajinit niiksedebilir, vajinit belirtileri yeniden ortaya
cikabilir. Doktorunuz tarafindan tavsiye edilen siire boyunca uygulandiktan sonra
GYNOTRIOL XL tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglarda oldugu gibi, GYNOTRIOL XL’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa GYNOTRIOL XL’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Ciddi deri dokiintiileri

* Yiiz, dudaklar, dil ve bogazda sisme, nefes alma giicliigii

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin GYNOTRIOL XL’e karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
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Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

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

» Epilepsi (sara) ndbetine benzer nobetler (konviilsiyon), koma

» Sarhos gibi yiirlime (ataksi),

 Biling bulaniklig1 (konfiizyon)

* Yer, zaman ve kisi algilanmasinin bozulmasi (dezoryantasyon)

* Konusmanin bozulmasi, ruhsal bozukluk (psikoz)

* Gergekte var olmayan olgularin algilanmasi veya yaganmasi (haliisinasyon)

» Belirgin uyusukluk ve hareketsizlik hali (letarji)

» Uyusukluk, sersemlik hali

* Depresyon

« Ofori

* Ellerde ve ayaklarda gii¢stizliik, agr1, uyusma, karincalanma (periferal ndropati belirtileri)

* Tam kan sayimi ile belirlenebilen ve viicuttaki enfeksiyonun bir belirtisi olan beyaz kan
hiicrelerinin sayisinda azalma (16kopeni ve nétropeni)

* Antibiyotige bagl olarak gelisen akut bagirsak iltihab1 (psédomembranéz kolit)

* Ciltte soyulma, dokiilme (kutandz eriipsiyon), kasinti

* Idrar renginde koyulasma

* Ciltte dokunma veya agri duyusuna karsi asir1 duyarhilik (hiperestezi) veya algilama
yeteneginde azalma (hipoestezi)

* Asirt heyecan, kaygi, huzursuzluk

* Kramp

* Bas agrisi, bag donmesi

 Giigstizliik, bitkinlik, halsizlik

* Uykusuzluk, uyku bozukluklari

* Agizda metalik/aci tat

* Dil renginde degisiklik, pasl dil

* Agiz kurulugu, agi1z i¢i iltihabi (stomatit)

* Mide bulantisi, kusma, istahsizlik

* Midede gaz toplanmasi, hazimsizlik (dispepsi)

* Karn agrisi, mide ve bagirsaklarda rahatsizlik hissi

» Kabizlik veya ishal

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerektirebilir.

Bu etkiler GYNOTRIOL XL’in iceriginde bulunan etkin maddelerin agiz yoluyla
kullaniminda ortaya cikabilecek yan etkilerdir. Tinidazol, tiokonazol ve lidokain vajinal yolla
uygulandiginda kana ¢ok az gectiginden vajinal yumusak kapsiil kullanimi sonucu bu yan
etkilerin goriilme olasilig1 ¢cok daha diistiktiir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

* Uygulama bolgesinde ve idrar yollarinda yanma,

* Uygulama bolgesinde sislik (6dem), agr1 ve tahris

* Cinsel iligki esnasinda agr1

» Kaginti, vajinal akint1

* Gece sik idrara ¢ikma

Bunlar GYNOTRIOL XL’in hafif yan etkileridir.

Eger kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

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 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. GYNOTRIOL XL’in saklanmasi

GYNOTRIOL XL’i c¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GYNOTRIOL XL'’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger ambalajin hasar gdrmiis oldugunu fark ederseniz GYNOTRIOL XL’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

TAB ilag San. A.S.

Akcaburgaz Mah. Ak¢aburgaz Cad. No: 42
Esenyurt / Istanbul

Tel: +90 212 438 70 83

Faks: +90 212 438 70 84

Uretim yeri:
Vefa Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Beylikdiizii / ISTANBUL

Bu kullanma talimati 11.12.2025 tarihinde onaylanmustir.
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