KULLANMA TALIMATI

GYNOFLOR 50 mg/0.03 mg vajinal tablet
Vajinal yoldan uygulanir.

o Etkin maddeler: Her bir vajinal tablette 100 milyon canli Lactobacillus acidophilus (si81r siitii)
ve 30 mikrogram estriol igerir.

o Yardimct maddeler: Laktoz (si8ir siitii), dibazik sodyum fosfat, mikrokristalin selliiloz,
sodyum nisasta glikolat, magnezyum stearat igerir.

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

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

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

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

GYNOFLOR nedir ve ne icin kullanilir ?

GYNOFLOR'u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
GYNOFLOR nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir ?

GYNOFLOR’un saklanmast
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Bashklar yer almaktadar.

1. GYNOFLOR nedir ve ne i¢in kullanilir ?

Gynoflor, insan vajinasinda dogal olarak bulunan maddeler ile ayni olan etkin maddeler
icermektedir. Saglikli vajina, biyolojik denge durumundadir ve enfeksiyonlara kars1 dogal bir
korunma mekanizmasi vardir. Laktobasil bakterileri (6r, Lactobacillus acidophilus) anti-enfektif
aktiviteye sahip laktik asidi ve diger maddeleri iireterek, bu koruma mekanizmasinin énemli bir
boliimiinii olusturmaktadir. Laktik asidin iiretimi sonucunda vajinada asidik bir ortam olusur,
laktobasil bakterilerin liremesi artar, ancak patojenik mikroorganizmalarin liremesi engellenir.

Belirli ilaglar ile (Or, antibiyotikler) tedavi, lokal enfeksiyonlar, ciddi genel hastaliklar veya

hijyenik olmayan 6nlemler (vajina yikamasi ve duslar1) vajina laktobasil florasinda (organda dogal
olarak bulunan mikroorganizmalar) bozulmaya veya harabiyete neden olabilir. Gynoflor, vajinada
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dogal floray1 yeniden olusturmaya yardim eden, canli laktobasil bakterilerini yiiksek miktarda
icermektedir.

Dogal floraya ek olarak, saglikli vajina epiteli (vajina dokusu hiicreleri), vajinanin dogal koruma
mekanizmasi i¢in 6nemlidir. Vajina epiteli, dalgalanan veya yetersiz hormon diizeylerinin
sonucunda (6zellikle menopoz sirasinda ve sonrasinda) ve vajina enfeksiyonlar1 sonucunda
hasarlanabilir. Gynoflor, ikinci etkin madde olarak, kadinda dogal bir cinsiyet hormonu olan estriol
icermektedir. Estriol, Gynoflor’daki gibi ¢ok diisiik dozda olsa bile, vajina epitelinin yeniden
olugsmasini, iyi bir kan akimmin olmasmi ve yeterince kalin, elastik ve nemli olmasin
saglamaktadir. Bu durum, vajinada laktobasil bakterilerinin tiremesi i¢in de dnemlidir.

Laktobasil bakteriler ve estriol, etkilerini lokal olarak vajinada gostermektedir.

Vajinal tabletlerin liretiminde kullanilan laktoz, laktobasil tarafindan hizla laktik aside fermente
olabilir. Boylece laktobasil ¢ogalmasi ve tekrar kolonilesmesi, ilk uygulamadan sonra dogrudan
baglar.

Gynoflor asagidaki durumlarda kullanilir:

e Belirli ilaglar ile tedaviden sonra (6r, antibiyotikler) Laktobasillerin olusturdugu floranin
yeniden olusturulmasi i¢in

e Kaynag1 bilinmeyen vajinal akintinin tedavisi veya hafif ila orta derecede vajina
enfeksiyonlarinda, antibiyotiklerin veya kemoterapdtik ajanlarin mutlak gerekli olmadigi
durumlarin tedavisi i¢in

e Menopoz sirasinda ve sonrasinda lokal sikayetlerin tedavisi (kuru vajina, kaginti, yanma, cinsel
iliski sirasinda agr1) ve sistemik hormon replasman tedavisine ek olarak

e Bir diger olas1 uygulama, tekrarlayan vajinal hastaliklardan korunmada kullanilir.

2. GYNOFLOR’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

GYNOFLOR’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
- Estriol’e veya Gynoflor’un bilesimindeki diger maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarliginiz var ise (alerjikseniz),

Gogiis, uterus veya vajinanizda estrojene bagimli timdrler var ise,
Endometriosis’iniz (rahim diginda endometrium dokusunun bulunmasi) var ise,
Kaynagi bilinmeyen vajinal kanamaniz var ise,

Cinsel olgunluga ulagmadiysaniz ve ilk aylik kanamaniz ger¢eklesmedi ise.

GYNOFLOR’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Beklenmeyen vajnal kanamaniz ortaya ¢ikar ise, tedaviye ara verilmelidir ve doktorunuz
kanamanin nedenini aragtirmalidir.

GYNOFLOR tedavisi sirasinda vajinal yikama veya vajinal dus kullanmayiniz.
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Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

GYNOFLOR’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

GYNOFLOR, vajinal yoldan uygulanan lokal etkili bir {iriin oldugundan, yiyecek ve igecekler ile
etkilesmesi beklenmez.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GYNOFLOR, doktorunuza danistiktan sonra, gebelik sirasinda kullanilabilir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
GYNOFLOR doktorunuza danistiktan sonra, emzirme sirasinda kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanim
GYNOFLOR, vajinal yoldan uygulanan lokal etkili bir iiriin oldugundan, ara¢ veya makine
kullanma becerinizi etkilemesi beklenmez.

GYNOFLOR’un i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
GYNOFLORun bilesiminde bulunan yardimci maddelerden higbiri i¢in kullanim yolu veya dozu
nedeni ile herhangi bir uyar1 gerektirmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Anti-infektif ilaclar (6r. lokal veya sistemik antibiyotikler) ile birlikte tedavi, GYNOFLOR’un
etkisinde bir azalmaya neden olabilir.

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

3. GYNOFLOR nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:
GYNOFLOR’u daima doktorunuzun 6nerdigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz, doktorunuza

v€ya €czacCiniza sorunuz.

Saglikli vajinal ortamin yeniden olusturulmasi, vajinal akinti ve enfeksiyonlar i¢in:
6-12 giin siireyle giinde 1 — 2 vajinal tablet.

Menopoz sirasinda ve sonrasindaki lokal yakinmalar i¢in (kuru vajina, kaginti, yanma, cinsel iliski

sirasinda agr1), hormon replasman tedavisine destek olarak:
6-12 giin siireyle giinde 1 vajinal tablet,
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bunu takiben idame dozu olarak, haftada 1-2 giin 1 vajinal tablet.
Aylik kanamalar sirasinda ilaci kullanmaya ara veriniz ve daha sonra devam ediniz.

GYNOFLOR tam olarak ¢dziinmeyen maddeler igerir, bazen tabletin kalintilar1 i¢ ¢amagirinda
bulunabilir. Bu durum, GYNOFLOR "un etkililigi acisindan 6nemli degildir.

Nadiren olduk¢a kuru vajina olgularinda, vajinal tablet ¢6ziinmez ve vajinadan parcalanmamis
biitiin tablet olarak atilir. Sonug olarak, tedavi optimal degildir. Ancak, bu durumun vajinaya zarari
yoktur. Onlem igin, vajinal tabletler ¢ok kuru vajinaya yerlestirilmeden dnce bir damla su ile
nemlendirilebilir.

GYNOFLOR tedavisi sirasinda sihhi pedlerden kullanmalisiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:

Vajinal tableti, yatmanda O6nce aksamlar1 vajinanin derinine yerlestiriniz. Bu uygulama en 1yi
olarak bacaklarin hafif¢e kivrik oldugu egilme pozisyonunda gergeklestirilir.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda ve cinsel olgunluga ulasmamus, ilk aylik kanamas1 ger¢eklesmemis olan geng kiz
cocuklarinda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yaglilar i¢cin dozaj ayarlamasi bildirilmemistir.

e Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi

Bobrek bozuklugu olan hastalarda dozaj ayarlamasi ile ilgili bilgi yoktur.

Karaciger yetmezligi

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dozaj ayarlamasi ile ilgili bilgi yoktur.

Doktorunuz GYNOFLOR ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢linkii GYNOFLOR tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kdtiiye gitmesine neden

olabilir.

Eger GYNOFLOR 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GYNOFLOR kullandiysaniz:
Kazara ¢ok fazla miktarda vajinal tablet aldiysaniz, yan etki beklenmez.

GYNOFLOR’dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissanm bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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GYNOFLOR’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

GYNOFLOR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek yan etkiler

Herhangi bir yan etki olusmasi beklenmez.
Bu iiriiniin kullanimu ile ilgili bagka sorunuz var ise, doktorunuza sorunuz

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Her ilag gibi GYNOFLOR un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

GYNOFLOR kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

GYNOFLOR uygulamasindan kisa bir siire sonra hafif bir yanma veya batma olabilir.

Bu olgularda, tedavinin kesilmesi gerekmez. Ancak sikayetler devam eder ise, miimkiin olur olmaz
doktorunuza danisiniz.

Nadir olgularda, kizariklik ve kasint1 gibi reaksiyonlar bildirilmistir.

Bir olguda, GYNOFLOR i¢erisindeki Lactobacillus liyofilizatina karsi alerji saptanmustir.

Bu durumda, miimkiin olur olmaz doktorunuza danisiniz.

GYNOFLOR kazara agizdan alinir ise, istenmeyen etkilerin ortaya ¢ikmasi beklenmez.

Yan etkilerden herhangi birisi ciddi bir hal alir ise veya bu kullanma talimatinda verilmeyen
herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz, doktorunuza séyleyiniz.

Bunlar GYNOFLOR 'un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacmmiz 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 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. GYNOFLOR’un saklanmasi

GYNOFLOR 'u ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
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Buzdolabinda saklayimiz (2°C — 8 °C). Dondurmayiniz.

1-2 haftalik tedavi doneminde GYNOFLOR oda 1s1sinda saklanabilir.

laglar evdeki ¢opler ile birlikte atilmamalidir. Artik gerekli olmayan ilaglarin atilmasi konusunu
eczaciniza daniginiz. Bu 6nlemler ¢evreyi korumaya yardimci olacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GYNOFLOR 'u kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Sariyer / istanbul

Uretici:

MEDINOVA AG-Isvicre lisanst ile
Haupt Pharma Amareg GmbH
Regensburg-Almanya

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