KULLANMA TALIMATI

OKSINOL 150 mg oviil
Vajinal yolla uygulamir

e Etkin madde: Her bir ovil 150 mg nonoksinol-9-nonilfenoksipolietoksi etanol icerir.
o Yardimci maddeler: Benzalkonyum Klorr, butil hidroksitoluen (E321), borik asit, gliserin,
witepsol S 55 igerir.

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

*  Bu kullanma talimatin saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size oénerilen dozun disinda yuksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OKSINOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. OKSINOL’ (i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. OKSINOL nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. OKSINOL’\in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. OKSINOL nedir ve ne icin kullamlir?

[lacinizin bir kutusu iginde her biri 150 mg nonoksinol 9-nonilfenoksipolietoksi etanol igeren
15 adet ovil bulunur.

OKSINOL cinsel iliskiden énce uygulandiginda spermleri ldiirerek gebelikten korunmaya
yardime1 olmak ic¢in kullanilir. OKSINOL vajinaya (hazneye) uygulanan diyafram gibi bariyer
yontemleri ile birlikte kullanilir.

OKSINOL vajinal yoldan (hazne igine) ve sadece yetiskin kadinlarin kullanimina ydneliktir.

2. OKSINOL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OKSINOL’(i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e OKSINOL’in icindeki etkin maddelere veya ilacin icerdigi diger maddelerden birine kars
asir1 duyarlilik (alerji) var ise,
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e Belden asagisinin felg olmasi gibi vajinada hissizlik yaratan bir durum var ise,
o Ellerde ve ayaklarda fel¢ var ise,
e Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz.

OKSINOL’U asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
OKSINOL kullanmadan &nce doktorunuza veya aile planlama klinigine bagvurunuz:

e Hamile kalmamaniz 6nemlidir. OKSINOL gibi sperm 6ldiiriicti gebelik onleyiciler sizin igin
en uygun dogum kontrol yontemi olmayabilir.

e Giinde ii¢ kereden fazla seks yapiyorsaniz, OKSINOL’de bulunan nonoksinol-9 genital cilt
sorunlarina neden olabilir ve HIV (AIDS) enfeksiyonu bulasma riskini artirir.

e HIV (AIDS) veya cinsel yolla bulasan baska bir hastalik riski tastyorsaniz, OKSINOL HIV
(AIDS) veya cinsel yolla bulasan diger hastaliklara kars1 koruma saglamamaktadir. Cinsel
yolla bulasan hastaliklarin (CYBH'ler) yayilmasina karsi korunmak igin bir lateks kondom
kullanmalisiniz.

e Eger vajina ya da peniste tahris meydana gelirse OKSINOL kullanmay1 birakiniz.
Sikayetleriniz kotiilesirse veya 48 saatten fazla devam ederse doktora bagvurunuz.

e OKSINOL’Un igerigindeki benzalkonyum kloriir tahris edici cilt reaksiyonlarina neden
olabilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz.

OKSINOL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
OKSINOL vajinal yoldan uygulanir. Uygulama yolu nedeniyle yiyecek ve iceceklerle bir

etkilesim beklenmez.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz OKSINOL kullanmamalisiniz.

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

Emzirme
1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
OKSINOL'lin makine kullanma veya kullanma yeteneginizi etkiledigi bildirilmemistir.

OKSINOL’Un iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
OKSINOL benzalkonyum kloriir igermektedir. Irritan, deri reaksiyonlarina sebep olabilir.

OKSINOL butil hidroksitoluen icermektedir. Lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak
dermatite) ya da gozlerde ve mukoz membranlarda irritasyona neden olabilir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
OKSINOL'lin diger ilaclarla reaksiyona girip girmedigi bilinmemektedir.

OKSINOL’{in sperm oldiriicii etkisi olumsuz etkilenebileceginden, vajina icine uygulanan
diger ilaglar (kremler, jeller veya supozituvarlar) ile birlikte kullanmayiniz.

OKSINOL’iin lateks olmayan poliiiretanli prezervatiflerle beraber kullanimi énerilmemektedir.

Asagidaki ilaglart OKSINOL ile es zamanli olarak kullanmaniz gerekiyorsa, bu ilaglarin doz ve
sikliklarinin doktorunuz tarafindan ayarlanmasi gerekebilir.
e Kan sodyum seviye diistikliiklerinin tedavisinde kullanilan konivaptan,
e Baz kanser hastaliklarinin tedavisinde kullanilan dabrafenib,
e Bazi nobet (havale) hastaliklarinin tedavisinde kullanilan eslikarbazepin asetat,
e Kanser hastaliklarinin tedavisi sirasindaki bulanti ve kusma tedavisinde kullanilan
fosnetupitant veya netupitant

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. OKSINOL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Cinsel iliskiden en az 15 dakika, en fazla 1 saat 6nce uygulanmalidir.

Ik uygulamay takiben gerceklesen cinsel iliskiden sonra ikinci bir iliski igin (kisa bir siire
icinde gerceklesecek olsa bile) yeni bir OKSINOL uygulayip, en az 15 dakika beklenmelidir.
OKSINOL sik sik ve ihtiyag oldugu siirece kullanilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
OKSINOL vajinadan (hazne igine) uygulanur.

Oviil, diyafram gibi bariyer yontemleri uygulandiktan sonra bir hijyenik tampon gibi vajinanin
olabildigince derinine uygulanmalidir.

Oviil vajina kopiirmeden ve tiim yiizeye esit sekilde dagilarak erir. Oviiliin etkisi uygulamadan
15 dakika sonra tam olarak baslar ve 2 saate kadar devam eder.

OKSINOL cinsel iligskiden sonra sperm ve vajinal siv1 ile birlikte disarrya atilir. Ayni1 zamanda,
beyazimsi bir akint1 seklinde goriilen ve vajinadaki dogal yenileme siirecinin bir pargasi olan
yiizeysel hiicreler de atilabilir. OKSINOL’iin 6zellikle ilk kullanimindan sonra gériilen bu
akinti, uygulamanin ilk gilinlerinde daha belirgin olmakla beraber, zararsizdir.

Bu ilacin kullanimindan sonra vajinal dusa gerek yoktur ve onerilmez.
Gilinde birden fazla kullanildiginda bazi kadinlarda vajinal tahris meydana gelebilir. Bu

durumda rahatsiz eden belirtiler kayboluncaya kadar OKSINOL’ (i kullanmamalisiniz. Belirtiler
devam eder ise doktorunuza danisiniz.
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Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimai:
OKSINOL, ¢ocuklarm kullanimina yonelik bir iiriin degildir.

Yashlarda kullanima:
Gegerli degildir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek /karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

Eger OKSINOL’UN etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OKSINOL kullandiysaniz:
OKSINOL’den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kazara ag1z yolundan alinmasi halinde, tahris olmasi gibi mide rahatsizliklari gelisebilir. Boyle
bir durumda hemen doktorunuza bagvurunuz.

OKSINOL’{i kullanmay1 unutursamz:

Cinsel iliski sirasinda OKSINOL veya baska bir dogum kontrol ydntemini kullanmayi
unutursaniz, hamilelige karsi korumaniz olmayacaktir. Bu durumda gerekirse doktorunuza
basvurunuz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

OKSINOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Tedavi sonlandirildiginda olusabilecek herhangi bir etki bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi OKSINOL’{in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

OKSINOL, vajina veya penisin tahris olmasina neden olabilir. Bu olursa, derhal kullanmay1
birakmahisimz. Tahris daha kotiilesirse veya 48 saatten fazla devam ederse, doktorunuza
basvurunuz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde gorilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
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Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bilinmiyor:

e agsir1 duyarlilik reaksiyonlari
vajina veya peniste agri,
uygulama alaninda rahatsizlik,
yanma hissi,
kasinti,
kuruluk,
kizariklik veya dokiintli

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 veya eczaciniz 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 Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. OKSINOL’{in saklanmasi

OKSINOL’U ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OKSINOL’ kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OKSINOL’ii kullanmay1niz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

HUSNU ARSAN ILACLARI A.S
80670 Maslak-ISTANBUL
Uretim yeri:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
80670 Maslak-iISTANBUL

Bu kullanma talimati .............. tarihinde onaylanmistir.
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	Yan etkilerin raporlanması

