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KISA URUN BIiLGIisSI

BESERI TIBBi URUNUN ADI
GYNO CANESTEN 1 vajinal tablet 500 mg

KALITATIF VE KANT IiTAT iF BILESIM
Etkin madde:
Klotrimazol mikronize 500 mg

Yardimci maddeler:
Laktoz 395 mg

Yardimci maddelerin tam listesi i¢in 6.1'e bakiniz.

FARMASOTIK FORM
Vajinal tablet
Beyaza yakin hafif sarimsi renkte tablet

KLINIK OZELL IKLER
Terapotik endikasyonlar

Genital bolgede mantarlarin @mlukla Candida) sebep olgw enfeksiyonlar
(vajinit) ve klotrimazole duyarh bakterilerin sgbeldusu siperenfeksiyonlar

Pozoloji ve uygulamaekii

Pozoloji / uygulama siklgi ve suresi:
1 vajinal tablet gece uygulanmahdir.

Gerektginde tedavi tekrarlanabilir ancak rekiran enfeksigg altta yatan bir tibbi
sebebe saret ediyor da olabilirler. Semptomlarin 2 ay isemle tekrarlamasi
halinde hastanin doktoragwvarmasi ve tibbi tavsiye almasi gerekir.

Uygulama sekli:

GYNO CANESTEN, tercihnen gece yatarken aplikator dyam ile vajinaya
mumkin oldgu kadar derine yerféiriimelidir (aplikatér kullanim talimatina
bakiniz). Yerlgtirme islemi en iyi, sirt Ustl yatarak ve bacaklar hafifgakar
dogru cekerek yapllir.

Aplikator kullanim talimati:

1. A pistonunu duruncaya kadar ¢ekiniz.
Aplikator B igine, bir vajinal tablet koyunuz.

2. Tableti iceren aplikatori vajinanin mumkiun gdukadar derinine
dikkatlice yerlatiriniz. Bu en iyisekilde sirt Ustu yatarak yapilir.



3. A pistonunu sonuna kadar dikkatlice itiniz. BOyletablet vajinada
yerlesmis olacaktir. Sonra aplikatora ¢ikartiniz.

idrar torbasi

uterus
{rahim)

. vagina (hazne)

" rektum (makad)

Semptomlar 7 gunden fazla devam ederse, hastaddpktorun gérmesi ve
tedavi etmesi gereken bir tibbi sorun bulunuyobilila

Tedavi menstruasyon (adet)slmanadan 6nce tamamlanmali, menstruasyon
déneminde tedavi yapiimamaldir.

Ozellikle candida vulvitis veya candida balanitiste reenfeksiyonu énlemek
icin, hastanin ¢ de ayni zamanda lokal olarak CANESTENKrem
kullanmalidir.

Labiyumlar ve bigik bolgeler gzamanlh olarak enfekte olduklari takdirde,
intravajinal tedaviye ek olarak bir harici kremtek&l tedavi de dnerilmeli ve
uygulanmalidir (kombinasyon tedavisi).

Cinsel partnerde de &ati, enflamasyon, vb. gibi semptomlarin mevcut
olmasi halinde onun da lokal olarak tedavi edilngesekir.

Bu drund kullanirken tamponlar, intravajinal sduspermisidler veya Bka
vajinal drtnler kullanmayiniz.

Vajinal enfeksiyon varfiinda vajinal cinsel ifkiden kaginiimasi tavsiye
edilir, aksi halde bu Grindn kullanimi sirasindéeksiyon cinsel partnere de
bulasabilir

Hamilelik sirasinda, vajinal tabletler aplikator llemmadan vajinaya
uygulanmalidir.

GYNO CANESTEN, kokusuz ve renksizdir, i¢ cagmkari lekelemez.

GYNO CANESTEN’in tamamen eriyebilmesi icin vajinademe ihtiyac
vardir. Yeterli nemin olmamasi halinde erimeyendgaparcalari vajina icine
dagilir. Bunun 6nlenmesi icin, GYNO CANESTEN, yatmadamce vajinanin
mumkin oldgu kadar derinine yeréiriimelidir. Gece boyunca tabletin
erimemesi halinde krem kullanimi diintlebilir.

Ozel popilasyonlara ilskin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezIgi:
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Bobrek/karagier yetmezlgi olan hastalarda kullanima ait  veri
bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Bu 0riin, yetkinlerde ve 12 ya ve Uzerine ¢ocuklarda kullaniimak Gzere
tasarlanmy ve Uretilmitir. 12 ya altindaki ¢cocuklarda kullaniimamalidir.

Geriyatrik populasyon:
Geriyatrik kullanimina ait veri bulunmamaktadir.

Kontrendikasyonlar

Etkin madde (klotrimazol) veya bolum 6.1'de listeé@ herhangi bir bikene
karsi asirt duyarhligr olanlarda kullaniimamahdir.

Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Hastada ate(38°C veya daha yuksek), alt karin bolgesinge, airt &risi,
kotl kokulu vajinal akinti, bulanti, vajinal kaname/veya bglantili omuz
agrisi varsa, hastanin bir doktorastaarmasi gerekir.

Bu ilaci ¢ocuklarin gbéremeyegie ve ergsemeyecgi yerlerde saklayiniz.
Gozlerle temas etmesine engel olunuz. Yutmayiniz.

Bu Uruin her dozunda 395 mg laktoz igerir ancak iayga yolu nedeni
ile herhangi bir uyari gerektirmemektedir.

Diger tibbi Urdinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Vajinal klotrimazol ve oral takrolimusun (FK-508nmunsupresan)sgamanli

uygulanmasi, takrolimusun ve benzegekilde sirolimus’'un plazma
seviyelerinde argda neden olabilir. Bundan 6tirl, hastalarda taknadinve

sirolimus doz ami semptomlarinin, gerekirse, ilgili plazma selgymin

izlenmesi gerekir.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum  kontroli
(Kontrasepsiyon)

Cocuk d@urma potansiyeli bulunan kadinlar uygun korunmateinerini
kullanmaldirlar.

Gebelik donemi
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Gebelikte maruz kalma olgularina skin sinirh sayida veri mevcuttur.
Hayvanlar Uzerine yapilan ¢ghalar treme toksisitesi agisindargdalan ya
da dolayl zararl etkiler oldiwunu géstermemektedir (bkz. bolim 5.3).

Onlem olarak, gebdlin ilk trimesterinde klotrimazol kullanimindan
kaciniimasi tercih edilmelidir.

Ozellikle hamilelgin son 4-6 haftasi icerisinde glam kanalinin sanitasyonu
temin edilmelidir.

Gebelik sirasinda GYNO CANESTEN ile tedavi, aplicakullaniimadan
yapilimaldir.

Laktasyon dénemi

Hayvanlardaki mevcut farmakodinamik/toksikolojik riker klotrimazol ve
metabolitlerinin anne sitine gegti gostermektedir(bkz. bolim 5.3).
Klotrimazol ile tedavi sirasinda emzirmeye aralueglidir.

Ureme yetengi/Fertilite

Klotrimazolin ureme yetege (fertilite) Uzerine etkileri ile ilgili insanlar
tzerinde yapilmi bir calsma bulunmamaktadir. Ancak hayvan gaalarinda
Ureme yeteng Uzerine etkisi gozlenmestir. (bkz. bolim 5.3)

Arac ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler

Arac ve makine kullanimi Gzerine etkisi yokteya gozardi edilebilir
dizeydedir.

Istenmeyen etkiler

Cok yaygin £1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar1/1,000 ila
< 1/100); seyrekx1/10,000 ila < 1/1,000); ¢cok seyrek (<1/10,000)nmiyor
(eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Asagidaki advers reaksiyonlar onay sonrasi sirecteikdarol kullanimima
bagli olarak ortaya c¢ikmglardir. Bu reaksiyonlarin populasyonun bilinmeyen
bir b6lima tarafindan gonullalik esasina gore hlidis olmalarindan dolayr,
guvenilir bir siklik dgerlendirmesi her zaman mumkungdeir.

Bagisiklik sistemi hastaliklari:
Bilinmiyor: Alerjik reaksiyon (senkop, hipotansiyodispne, Urtiker)

Ureme sistemi ve meme rahatsizliklari:
Bilinmiyor: Genital pullanma, kanti, rash, édem, eritem, rahatsizlik hissi,
yanma, iritasyon, pelvikgi, vajinal kanama

Gastrointestinal hastaliklari:
Bilinmiyor: Karin grisi
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Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi
buyik onem tgmaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/righgesinin
surekli olarak izlenmesine olanak gt&r. Sa&lik mesle&i mensuplarinin
herhangi birstpheli advers reaksiyonu Turkiye Farmakovijilans rkézi
(TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir. _(www.titckay.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 02B 35 99).

Doz aimi ve tedavisi

Olasi tek doz vajinal veya dermal uygulama sondasin(absorpsiyonu artiracak
seklinde geni bolgeye uygulanmasi durumunda) veya yhkla oral yoldan
alinmasi durumunda akut intoksikasyon riski gozlemmgtir. Spesifik bir antidotu
yoktur.

FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER
Farmakodinamik 6zellikler

ATC kodu: DO1ACO1
Farmakoterap6tik grup: Topikal antifungal — imidiaze triazol deriveleri

Etki mekanizmasi

Klotrimazol, mantarlara kar etkisini ergosterol sentezini inhibe ederek gliste
Ergosterol sentezinin inhibisyonu, sitoplazmik meamn yapisal ve
fonksiyonel olarak bozulmasina yol acar.

Klotrimazol dermatofitler, mayalar, kufler, vb.’nearsi in vitro ve in vivo
olarak geny spektrumlu antimikotik etkiye sahiptir.

Antimikotik  etkisinin  yani  sira, gram-pozitif = mikooganizmalar
(Streptokoklar / Stafilokoklar) ve gram-negatif mokrganizmalara
(Bakteroides Gardnerella vaginalis) kari da etkilidir.

Uygun test keullari altinda, bu mantar tipleri icin M degerleri, 0,062 — 8,0
mcg / ml substrat argl icindedir.

Klotrimazolin etki sekli, enfeksiyon bdlgesinde biriken klotrimazol
konsantrasyonuna pia olarak, temelde fungistatik ya da fungisidaldir.
Ilacinin-vitro etkinligi, fungal elementlerin proliferasyonuyla sinirlidungal
sporlar ¢cok az duyarlidirlar.

In vitro klotrimazol, 0,5 — 10 mcg / ml substrat konsarntoatarinda
enterokoklar hari¢ gram-pozitif koklarin ve Kkorimderilerin ¢galmasini
inhibe eder.

Duyarli fungal sslarin birincil dizeyde direncli varyantlari ¢ok rivali;
duyarh mantarlarin sekonder direng gilrmasi olayi, bugiine kadar terapotik
kosullar altinda sadece ¢ok izole vaka ve durumladegnlenmgtir.



5.2. Farmakokinetik Ozellikler
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Emilim:

Vajinal uygulamalardan sonra yapilan farmakokinatigtirmalar, yalnizca az
miktarda klotrimazolin (%3-10'unun) emifini gbstermektedir.

Dagilm:

500 mg klotrimazolin vajinal uygulamasindan sonraruldl plazma
konsantrasyonlari < 10 ng/ml olup (tespit siniri@imnda), dlgulebilir sistemik
etki veya yan etkilere yol agmamaktadir.

Biyotransformasyon:

Klotrimazol insanlara oral yoldan tek doz uyguldtdn sonra aktivitenin
%10’y 24 saatte idrarla ve %25 alti gunde idramdlmistir. idrar
kromatografisi iki major metabolit ve ¢ minér mieddit gostermgtir. Ana
aktivite,  2-klorofenil-4-hidroksifenil-fenil-metana karilik  gelmektedir.
Hidrolizden sonra baskin bilenin 2-klorofenil-bis-fenil-metan ol
goralurken, az miktarda 2-klorofenil-bis-fenil-matd ve 2-klorofenil-bis-
fenil-metanol ve 2-klorofenil-4-hidroksifenil-metata gdzlemlenngtir.
Degismeyen klotrimazol yalnizca eser miktarlarda bulugtonu

Eliminasyon:
Siganlarda ve insanlarda oral yoldan uygulanarrikiaizoliin kolay emildii

ve cilt dahil tum vicut dokularina gédigl gorulmistir. Pik serum dizeyleri
uygulamadan U¢ saat sonra elde edilir. Klotrimapalktif metabolitlerine
parcalanarak inaktif metabolitlgeklinde dgki ve idrarla atilir. Metabolitlerin
buyudk bir kismi safra Uzerinderskliya ulagirken, bir kismi bgirsak mukozasi
tarafindan atilabilir.

Dogrusallik/Dasrusal Olmayan Durum:
Veri bulunmamaktadir

Klinik dncesi guvenlilik verileri

Klinik 6ncesi veriler geleneksel guvenlilik farmdé&psi calismalari,
tekrarlayan doz toksisitesi, genotoksisite, kaigni potansiyal ve tGreme ve
gelisim toksisitesi acisindan insanda spesifik herhdmgizararh etki ortaya
koymamstir.

FARMASOTIK OZELL iKLER

Yardimci maddelerin listesi

Kalsiyum laktat

Laktik asit

Laktoz

Avicel

Misir nisastasi

1-Ethenil-2-prolidon homopolimer (Polyplasdone X[).10
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Hidroksi propil metil seliloz (HPM Seliloz 15CP)
Silikon dioksit (Aerosil 200)
Magnezyum stearat

Gegimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsigi yoktur.

Raf omri
60 ay

Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.

Ambalajin niteligi ve icerigi
Aliminyum folyoda, karton baskili kutu icinde, d@ltor ve kullanma talimati
ile beraber tek tablet.

Baeri tibbi Urlinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler

Kullanilmams olan Urlnler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklarKontrolu
Yonetmelgi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin  Kontroli
Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI

Bayer Turk Kimya San.Lt8ti., istanbul.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No: 53 34770
Umraniye /istanbul

Tel: 0 216 528 36 00

Faks: 0 216 645 39 50

RUHSAT NUMARASI
05.12.1990 - 154/36

iLK RUHSAT TAR iHi/RUHSAT YENILEME TAR iHi
Ilk ruhsat tarihi: 05.12.1990

KUB’iin YEN ILENME TAR IHi



