KULLANMA TALIMATI
NIBULEN 10 mg/g vajinal krem
Vajinaya siiriilerek kullanilir.
e Etkin madde: Siklopiroksolamin 10 mg/g

e Yardimci maddeler: Benzil alkol, 2-oktildodekanol, likit parafin, stearil alkol, setil alkol,
miristil alkol, polisorbat 60, sorbitan mono stearat, laktik asit, aritilmis su

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1.NIBULEN nedir ve ne icin kullanilir?

2.NIBULEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.NIBULEN nasil kullanilir?

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

5.NIBULEN’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1.‘NiBULEN nedir ve ne icin kullanilir?

NIBULEN, siklopiroksolamin adli etkin maddeyi igerir ve jinekolojik antiinfektifler ve
antiseptikler ad1 verilen bir ilag grubuna dahildir. Bu gruptaki ilaclar kadin tireme sistemi ile
ilgili enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.

NIBULEN, vajinanin mantar hastaliklarinin tedavisinde kullanilir.

NIBULEN, 1 graminda 10 mg siklopiroksolamin etkin maddesini igerir. 30 g krem igeren
alliminyum tiipte ve 6 adet tek kullanimlik aplikatorler ile kullanima sunulmustur.



2. NIBULEN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NIBULEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

« NIBULEN’in igindeki etkin madde olan siklopiroksolamin veya ilacin igerdigi diger
maddelerden birine kars1 alerjiniz varsa,

o Emziriyorsaniz

« NIBULEN goze uygulanmamalidir.

NIBULEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

o Hamilelerde

e Yenidogan, bebek ve cocuklarda

e Esler birbirlerini enfekte edebilirler. Bu nedenle, tekrar yasanabilecek bir enfeksiyonun
onlenmesi i¢in hastanin esi de doktora basvurmalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse, liitfen
doktorunuza danisin.

NIBULEN'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
NIBULEN haricen kullamilir. Bu yiizden yiyecek ve igecek ile etkilesimi beklenmemektedir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NIBULEN ancak doktorunuz tarafindan gerekli gériildiigiinde hamilelik sirasinda
kullanilabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NIBULEN’in anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir, bu sebeple tedaviniz boyunca
emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
Arag ve makine kullanimi lizerine 6zel 6nlem alinmasini gerektiren bir etkisi yoktur.

NIBULEN’in i¢eriginde bulunan bazi maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iiriin setil alkol ve stearil alkol igermektedir. Lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin
temasla ortaya ¢ikan deri hastaligi) sebebiyet verebilir.

NIBULEN parafin igerir bu da prezervatifin sizintisina veya yirtilmasina neden olabilir. Bu

nedenle, prezervatiflerin koruyucu &zelligi kaybolabileceginden, NIBULEN ile prezervatifin
temasindan kaginilmalidir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Baska ilaglarla karsilikli etkilesmeye simdiye kadar rastlanmamustir.

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

3. NiBULEN nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Birlikte verilen bir defa kullanilmaya mahsus aplikatér yardimi ile giinde bir defa 5 g
NIBULEN (1 aplikatér dolusu) vajinanin derinine uygulanir.

Tedavinin siiresi, vajinadaki mantar enfeksiyonunun iyilesmesine baglidir. Genellikle iist iiste
6 giin NIBULEN uygulanmasiyla iyilesme elde edilir. Ancak, doktor tetkik sonuglarma
dayanarak tedavinin en fazla 14 giin olmak iizere siirmesine karar verebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Uygulama sirasinda sirt iistii yatmali ve bacaklarinizi hafif¢e karniniza dogru ¢ekmelisiniz.

Uygulama en iyi gece yatmadan oOnce yapilir. Her uygulama icin yeni bir aplikator
kullanmalisiniz.

Yeni bir enfeksiyonun énlenmesi igin, anal blgeye kadar vajinanin etrafina distan NIBULEN
stiriilmelidir. Bunun i¢in aplikatér kullanmadan, vajinal krem bir parca pamuk iizerine sikilip
s0z konusu bolgelere siiriiliir.

NIBULEN vajinal kremin aplikator yardimiyla uygulanist
Tipiin kapagini agarak yerine aplikatorii takiniz.

ke

Tiipii dikkatlice sikarak, aplikatér pistonunda STOP (DUR) isaretli okun ucu goziikene kadar
aplikatorii doldurunuz.
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Aplikatori tiipten ayirip derin olarak vajinaya yerlestiriniz.
Bunun i¢in sirt {istii yatip bacaklariniz1 hafif¢e karina dogru ¢ekiniz.
Pistonu iterek aplikatoriin i¢indeki kremi tamamen bosaltiniz.

Tek kullanimlik aplikatorii ¢ikarip atiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Doktorunuz zorunlu olarak kullanilmasina karar vermedikg¢e 6 yasindan kiigiik ¢ocuklarda ve
yeni dogmus bebeklerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

65 yas ve lstii hastalarin genelde yetigkin hastalardan farkli sekilde yanit verdigini gosterecek
yeterli veri mevcut degildir. Doktorunuz size uygun tedavi dozunu ve seklini ayarlayacaktir.
Ozel kullanim durumlart:

Bobrek ve karaciger yetmezligi: Veri yoktur.

Eger NIBULEN'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NIBULEN kullandiysaniz
NIBULEN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullandiysaniz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

NIBULEN'i kullanmay: unutursaniz
Hatirladiginizda NIBULEN’1 uygulayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin bir sonraki dozu daha fazla miktarda uygulamayiniz.
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NIBULEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Hastaligimizin yeniden ortaya c¢ikmamasi i¢in doktorunuza danigsmadan tedaviye son
vermeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, NIBULEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmistir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Seyrek: Alerjik kontakt dermatit (temas sonucu gelisen aler;ji)
Bilinmiyor: Kasint1 veya yanma

Eger bu 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” ikonunu 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. NIBULEN'in saklanmasi
NIBULEN'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklaymiz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NIBULEN'i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Sanofi Saglik Uriinleri Ltd.Sti.
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Biiytikdere Cad. No:193
Levent 34394

Sisli — Istanbul

Tel: 212 339 10 00
Faks: 212 33910 89

Uretim yeri:
PharmaVision San. ve Tic. A.S.
34010 Topkap1 - ISTANBUL

Bu kullanma talimati ----------- tarihinde onaylanmigstir.
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