KULLANMA TALIMATI

PIMAFUCIN® vaginal tablet
Vajina icine (hazneye) uygulanir.

o Etkin madde: Her tablette 25 mg pimarisin (natamisin) bulunur.

o Yardimci maddeler: Sodyum sitrat susuz, disodyum fosfat susuz, kolloidal silikon dioksit,
karboksimetil nigasta, laktoz, jelatin, benzalkonyum kloriir %100, misir nisastasi,
magnezyum stearat ve talk.

Bu ilact kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandigimizi
doktorunuza soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PIMAFUCIN® nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PIMAFUCIN®’in saklanmas

Bashklar yer almaktadir.

1. PIMAFUCIN® nedir ve ne i¢in kullanmilir?

e PIMAFUCIN®, mantarlarin yol agtig1 enfeksiyonlarda kullanilan bir antibiyotiktir.

e PIMAFUCIN®, 20 tabletlik blister ambalajlarda sunulur. Tabletler, beyaz veya kremsi
beyaz renkte, bir yiiziinde “Gb” amblemi bulunan, oval, hafif bombeli tabletler seklindedir.

e PIMAFUCIN®, Candida albicans ve/veya Trichomonas vaginalis enfeksiyonu sonucu
ortaya ¢ikan vajina tahrigi ve akintilarinin (vajina yangisi) tedavisinde kullamlir,

2. PIMAFUCIN®i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PIMAFUCIN®i asafndaki durumlarda KULLANMAYINIZ
o PIMAFUCIN®in herhangi bir bilesenine kars1 agin duyarliysamz.

PIMAFUCIN®i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Hamile iseniz doktorunuzun onerisine tam olarak uyunuz ve tableti 6zellikle hamileligin
son déneminde 6zenle yerlestiriniz.
Tedavi esnasinda adet goriirseniz tedaviyi kesmeyiniz.

e lyi sonug almak i¢in vajinay1 siringa ile yikamayiniz.
Tabletlerin hafif sarmtirak renk almasi etkisini degistirmez. Ambalajindan ¢ikarilan
tabletleri hemen kullaniniz.
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Bu uyarillar geg¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin ig¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danigimz.

PIMAFUCIN®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulanabilir degildir.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

PIMAFUCIN®, doktorunuz tarafindan mutlaka gerekli goriilmedik¢e hamilelik déneminde
kullanilmamalidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Ilacin anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir.

Arag ve makine kullanim
PIMAFUCIN®in ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkiledigine dair bilgi yoktur.

PiMAFUCiN®’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PIMAFUCIN®in iceriinde bulunan benzalkonyum kloriir irritan (tahris edici) deri
reaksiyonlarina sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
PIMAFUCIN® ile diger ilaglar arasinda bilinen bir etkilesim mevcut degildir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac1 su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PIMAFUCIN® nasil kullamlir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

- vajinaya her gece 1 tablet koyarak 20 giinliik tedavi veya

- vajinaya her gece 2 tablet koyarak 10 giinliik tedavi ya da

- vajinaya her gece ve sabah 1’er tablet koyarak 10 giinliik tedavi uygulanir.
Doktorunuz PIMAFUCIN® ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Tekrar bulagmay1 6nlemek icin tedavi sirasinda kasik bolgesine ve perineal bélgeye (dis
genital bolge ile aniis arasindaki bslge) PIMAFUCIN® deri pomad: siiriilmesi ve varsa
esinizdeki balanitisin (penis bagi yangisi) tedavisinin yapilmasi uygundur.

e Uygulama yolu ve metodu:

Eller iyice yikandiktan sonra tablet yerinden ¢ikarilir, su ile islatilir ve yatar durumda iken
vajinaya yerlestirilir ve parmakla derine itilir.

Tabletler yutulmaz, haricen kullanilir.

Blisterden tabletleri genis ucuna basarak gikarimz, ortasindan bastirmayiniz.
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e Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanim: PIMAFUCIN®in ¢ocuklarda kullanimi s6z konusu degildir.
Yashlarda kullanimi: Yagli hastalarda kullanimina iligkin 6zel bir durum
bulunmamaktadir.
e Ozel kullanim durumlan
Ozel kullanim durumlar1 bulunmamaktadur.

Eger PIMAFUCIN®in etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PIMAFUCIN® kullandiysaniz

Hi¢ doz agim olgusu bildirilmemistir.

PIMAFUCIN® den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsamz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

PIMAFUCIN®i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PIMAFUCIN® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bilinmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PIMAFUCIN®in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Istenmeyen etkiler asagida belirtilen sikliklara gére siiflandirtlmigtir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriiliir.

Yaygin : 100 hastanin en az 1’inde, en fazla 10’unda gériiliir.
Yaygin olmayan : 1000 hastanin en az 1’inde, en fazla 10’unda goriiliir.
Seyrek : 10000 hastanin en az 1’inde, en fazla 10’unda goriiliir.
Cok seyrek : 10000 hastanin 1’inden az goriiliir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa PIMAFUCIN®i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz

e Deride yaygin kagint1 ve dokintiilerle beraber, dudakta, yiizde, bogazda ve dilde sisme,
yutma veya nefes alma gligliigii (agir1 duyarlilik-anafilaksi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PIMAFUCIN® e karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Seyrek

e Yanma hissi,
e Bolgesel tahris.

Bunlar PIMAFUCIN® in hafif yan etkileridir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kargilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral: yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamigs olacaksiniz.

5. PIMAFUCIN® in saklanmas1

PIMAFUCIN®’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
Isiktan koruyarak saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz. .
Kutu iizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra PIMAFUCIN® i kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: Astellas Pharma Europe B.V. Hollanda lisans: ile, Santa Farma Ila¢ Sanayii
AS.

Okmeydam, Borugigegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL

Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma [la¢ Sanayii A.S.

Sofalicesme Sokak, No: 72-74 34091 Edirnekap1-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 534 79 00

Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmigtir.
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