KULLANMA TALIMATI

NEO-PENOTRAN® FORTE 750 mg/200 mg oviil
Vajina icine (hazneye) uygulanir.

e Etkin madde: Her bir oviil; 750 mg metronidazol, 200 mg mikonazol nitrat icerir.

® Yardimci madde: Kat1 yag

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

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

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

ok~ wbdE

NEO-PENOTRAN® FORTE nedir ve ne icin kullanilir?

NEO-PENOTRAN® FORTEu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NEO-PENOTRAN® FORTE nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

NEO-PENOTRAN® FORTE un saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

NEO-PENOTRAN® FORTE nedir ve ne i¢in kullanilir?

NEO-PENOTRAN® FORTE, vajina igine (hazneye) yerlestirilmek suretiyle uygulanan
ovil formunda bir iriindiir. Antibakteriyel (bakterilere karst etkili), antifungaller
(mantarlara kars1 etkili) olarak adlandirilan ilag grubuna dahildir.

e Sarimsi beyaz renkli her bir oviil etkin madde olarak 750 mg metronidazol ve 200 mg
mikonazol nitrat icermektedir. NEO-PENOTRAN® FORTE, 7 adet oviil iceren ambalajda
kullanima sunulmaktadir.

e NEO-PENOTRAN® FORTE, vajinada (haznede) kasinti, yanma, anormal akint1, sisme ve
kizarma gibi belirtilerle seyreden vajina iltihabinin (vajinit) tedavisinde kullanilir.




2. NEO-PENOTRAN® FORTE’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NEO-PENOTRAN® FORTE’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

NEO-PENOTRAN® FORTEun igeriginde bulunan etkin maddelerin herhangi birine veya
bunlarin tiirevlerine kars1 alerjiniz var ise,

Hamileliginizin ilk 3 aylik doneminde iseniz,

Porfiri hastaliginiz (kan sistemi ile ilgili kalitsal, metabolik bir bozukluk) var ise,

Epilepsi (sara) hastasi iseniz,

Ciddi karaciger fonksiyon bozuklugunuz var ise NEO-PENOTRAN® FORTE’u
kullanmayiniz.

NEO-PENOTRAN® FORTE tedavisi esnasinda ve tedavi bittikten 48 saat sonrasina kadar
alkol kullanilmamalidir.

NEO-PENOTRAN® FORTE tedavisi esnasinda veya tedaviden sonra 2 hafta boyunca alkol
bagimliligi tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak disiilfiram isimli maddeyi i¢eren

ilaclar kullanilmamalidir.

NEO-PENOTRAN® FORTE’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

NEO-PENOTRAN® FORTE latekste hasar yapabilir. Bu nedenle oviillerin lateks i¢eren
dogum kontrolii amaciyla kullanilan diyafram ve prezervatifle temas etmemelidir. Aksi
takdirde istenmeyen gebelikler meydana gelebilir.

Bazi durumlarda, esinizin de agizdan alinan uygun bir ilagla tedavi edilmesi gerekebilir.
Doktorunuz tarafindan bdyle bir durum tespit edildigi takdirde size ve esinize verilen
tedaviye harfiyen uyunuz.

Doktorunuz tarafindan Onerilen dozdan daha yiikksek dozlarda ve wuzun siireli
kullanildiginda el ve ayaklarda giigsiizliik, agri, uyusma, karincalanma hissi (periferik
ndropati belirtileri) ve epilepsi (sara) ndbetine benzer nobetler (konviilsiyon) meydana
gelebilir. Boyle bir durumda ilac1 kullanmayr durdurunuz ve doktorunuza veya bir
hastaneye basvurunuz.

Karaciger hastaliginiz varsa ya da daha once bu tiir bir hastalik gecirmis iseniz,

Bobrek yetmezligi nedeniyle diyaliz aliyorsaniz,

Sinir sisteminiz ile ilgili bir hastaliginiz varsa,

Tedavi sirasinda alkollii igkilerden kaginmak gerekir. Tedaviden sonra da 48 saat alkol
almamalisiniz.

Tibbi ge¢cmisinizde kan ile ilgili genetik bir hastaliginiz varsa metronidazol dikkatli
kullanilmalidir.

NEO-PENOTRAN® FORTE tedavisi esnasinda diger vajinal tiriinleri (6rnegin tampon,
dus ve sperm oldiiriicii (spermisid) etkili tirtinler) kullanmayiniz.



NEO-PENOTRAN® FORTE cinsel olgunluga erismemis kiz ¢ocuklarinda ve bakirelerde
kullanilmamalidir.

Cockayne sendromlu hastalarda oliimciil sonucu olan olgular da dahil olmak iizere ciddi
karaciger toksisitesi / akut karaciger yetmezligi vakalar1 metronidazol igeren {iriin ile
bildirilmistir. Cockayne sendromundan etkilenirseniz, ayrica metronidazolle tedavi edilirken
ve sonrasinda karaciger fonksiyonunuz doktorunuz tarafindan sik sik izlemelidir.

Metronidazol ile, Stevens Johnson sendromu (SJS), toksik epidermal nekroliz (TEN) veya
akut jeneralize eksantematoz piistiiloz (AGEP) gibi ciddi biilloz deri reaksiyonlart vakalar
bildirilmistir. SJS, TEN veya AGEP semptomlar veya belirtileri varsa, NEO-PENOTRAN®
tedavisi derhal kesilmelidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

NEO-PENOTRAN® FORTE’un yiyecek ve i¢cecek ile kullamlmasi
NEO-PENOTRAN® FORTE’un uygulama yolu itibariyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi
yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Hamile olmaniz durumunda NEO-PENOTRAN® FORTE’u kullanip kullanamayacaginiza
ancak doktorunuz karar verebilir.

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

Emzirme
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

NEO-PENOTRAN® FORTE’un etkin maddelerinden biri olan metronidazol anne siitiine
gecmektedir. Bu nedenle tedavi esnasinda bebek siitten kesilmeli, tedavi bittikten 24 — 48 saat
sonra emzirmeye devam edilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Doktorunuz tarafindan tavsiye edilen dozda ve slirede kullamildigt miiddetce
NEO-PENOTRAN® FORTE’un ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz i{izerinde bilinen bir
etkisi yoktur. Ancak NEO-PENOTRAN® FORTE kullanimi sirasinda bas dénmesi,
yorgunluk, halsizlik gibi yan etkiler hissederseniz, motorlu ara¢ ve makine kullanmayiniz.



NEO-PENOTRAN® FORTE’un iceriginde bulunan bazi yardimcar maddeler hakkinda
onemli bilgiler

NEO-PENOTRAN® FORTE’un igeriginde 6zel uyari gerektiren herhangi bir yardimc1 madde
bulunmamaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Ozellikle alkol veya asagida belirtilen ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi mutlaka bilgilendiriniz.

e Kanin pihtilasmasini engelleyen ilaglar (6rnegin: etkin madde olarak asenokumarol,
anisindion, dikumarol, fenindion, fenprokumon ve varfarin i¢eren ilaglar)

e Mide ve on iki parmak bagirsagi iilserlerinin tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak
simetidin ve sisaprid isimli maddeyi igeren ilaglar

e Alerjik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin; etkin madde olarak astemizol
ve terfenadin i¢eren ilaglar)

e Bagisiklik sistemini baskilayan ve etkin madde olarak siklosporin isimli maddeyi igceren
ilaclar
Kas gevsetici olarak kullanilan veriikonyum
Seker (diyabet) hastaligimn tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak glimeprid isimli
maddeyi igeren ilaglar
Kan yaglarimin diizeyinin azaltilmasi i¢in Kullanilan kolestiramin
Migren tiirii bas agrisi, ameliyat sonrasi rahim i¢i kanamalarinin azaltilmasi i¢in kullanilan
ergo alkaloidleri

e idrar kacirma, sik idrara ¢ikma ve idrar s1izmas gibi problemlerin tedavisinde kullanilan
ilaglar (6rnegin; etkin madde olarak oksibutinin ve tolterodin igeren ilaglar)

e Ruhsal bozukluk tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak pimozid isimli maddeyi
iceren ilaglar

e Alkol bagimlilig1 tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak disiilfiram isimli maddeyi
iceren ilaglar

e Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin; ectkin madde olarak fluorourasil,
trimetreksat, busulfan igceren ilaglar)

e Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin; etkin madde olarak karbamazepin,
fosfenitoin, fenobarbital ve fenitoin igeren ilaglar)

e Duygulanim bozuklugu tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak lityum isimli
maddeyi i¢eren ilaglar

e Uyusturucu ilag niteliginde olan ve o6zellikle kanser hastalarinda goriilen ¢ok siddetli
agrilarin giderilmesinde agr1 kesici olarak kullanilan oksikodon ve fentanil isimli etkin
maddeleri i¢eren ilaglar

e Astim tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak teofilin isimli maddeyi i¢eren ilaglar

e Kalp ritim bozukluklarinin tedavisinde kullanilan ve etkin madde olarak amiodaron ve
prokainamid isimli etkin maddeleri i¢eren ilaglar



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

3. NEO-PENOTRAN® FORTE nasil kullanilir?

e Uygun kullammm ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde tedaviye baslarken 7 giin
stireyle giinde 1 kez gece yatmadan Once bir oviil uygulayiniz. Hastaligin tekrarlamasi
durumunda doktorunuz 14 giin siireyle aksam (tercihen gece yatarken) 1 oviil kullanmanizi
tavsiye edebilir.

Adet (menstruasyon) doneminde kullanildiginda NEO-PENOTRAN® FORTE’un etkisi
azalabileceginden veya kullaniom zorlugu meydana gelebileceginden, bu donemde
kullanilmamasi tavsiye edilmektedir.

e Uygulama yolu ve metodu:
NEO-PENOTRAN® FORTE sadece vajina i¢ine (hazneye) uygulanmak suretiyle kullanlir.

flac1 uygulamadan once ellerinizi iyice yikayp kurulayimz. Daha sonra sirtiistii yatiniz.
Bacaklarinizi hafifce yukari dogru cekiniz. Bir oviilii vajinaya (hazneye) yerlestirerek
miimkiin oldugu kadar derine itiniz. Uygulamadan sonra ellerinizi iyice yikayip, miimkiinse
yarim saat boyunca ayaga kalkmayacak sekilde uzaniniz.

Doktorunuz tarafindan belirlenen tedavi siiresine uyunuz.
NEO-PENOTRAN® FORTE yutulmamali veya bagka bir yoldan kullanilmamalidir.

o Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullamima:
NEO-PENOTRAN® FORTE 12 yasin altindaki ¢ocuklara uygulanmamalidur.

Yashlarda kullanim:
Yaslilar i¢in 6zel kullanim 6nerisi yoktur.

e Ozel kullamm durumlar::

Bobrek yetmezligi: Ozel kullanim 6nerisi yoktur. Diyalize giren bir hasta iseniz,
NEO-PENOTRAN® FORTE tedavisine baslamadan 6nce doktorunuza danismalisiniz.

Karaciger yetmezligi: Eger karaciger yetmezliginiz var ise, NEO-PENOTRAN® FORTE
dikkatlice ve doktorunuzun go6zetimi altinda kullanilmahdir. NEO-PENOTRAN®

FORTE’un dozu doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

Eger NEO-PENOTRAN® FORTE un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla NEO-PENOTRAN® FORTE kullandiysamz:
NEO-PENOTRAN® FORTE 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor
veya eczaci ile konusunuz.

Doktorunuz tarafindan onerilen doz asildiginda; bulanti, kusma, istahsizlik, karin agrisi, ishal,
kasinti, agizda metalik tat, sarhos gibi dengesiz yiiriime (ataksi), bas agrisi, bas donmesi, sara
nobetine benzer nobetler (konviilsiyon), beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma (I6kopeni),
idrar renginde koyulasma, agizda ve bogazda yanma hissi, kol ve bacaklarda yanma,
karincalanma, uyusma ve ignelenme hissi (parestezi) meydana gelebilir. Boyle bir durumda
ve NEO-PENOTRAN® FORTE’un yanlislikla ¢ok fazla miktarda yutulmasi halinde derhal
doktorunuza veya bir hastaneye bagvurunuz.

NEO-PENOTRAN® FORTE’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

NEO-PENOTRAN® FORTE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedavi zamanindan 6nce sonlandirilirsa vajinit niiksedebilir, vajinit belirtileri yeniden ortaya
cikabilir. Doktorunuz tarafindan tavsiye edilen siire boyunca uygulandiktan sonra NEO-
PENOTRAN® FORTE tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki olugmasi
beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi NEO-PENOTRAN® FORTE’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa NEO-PENOTRAN® FORTE’u kullanmay: durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bdliimiine
basvurunuz:

e Ellerinizde, ayaklarimizda, eklemlerinizde, yiiziiniizde, dudaklarinizda ya da solunum
zorlugu veya yutma giigliigline yol agabilecek sekilde bogazinizda sisme olursa. Ayni
zamanda kasintili bir dokiintii de oldugunu fark ederseniz. Bu durum, sizde NEO-
PENOTRAN® FORTE’a karsi alerjik reaksiyon gelistigini gosterir.

e Siddetli ancak ¢ok seyrek goriilen bir etki de ensefalopati denilen bir ¢esit beyin
hastaligidir. Belirtiler farklilik gosterir ama atesiniz, ense sertliginiz, bas agrimz olabilir
ya da var olmayan sesler duyabilirsiniz. Ayni zamanda elleriniz ve ayaklarinizi
kullanmakta zorluk ¢ekebilir, konusmakta zorlanabilir ya da sersemlik hissedebilirsiniz.

e Mide agrisi, anoreksi, bulanti, kusma, ates, halsizlik, yorgunluk, sarilik, koyu renkli idrar,
macun veya mastik renkli digki veya kasint1 olursa.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcutsa, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gortiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Cilt ve gozlerde sarimsi1 goriiniim. Bu durum, bir karaciger hastaligina isaret edebilir
(sarilik). Diger antibiyotiklerle kombine olarak metronidazol ile tedavi edilen hastalarda
karaciger naklini gerektiren karaciger yetmezligi olgulan bildirilmistir.

e Beklenmedik enfeksiyonlar, agizda yaralar, berelenmeler, dis etinde kanama veya
yorgunluk. Bu durum, bir kan sorunu nedeniyle ortaya ¢ikabilir.

e Sirtiniza yansiyan siddetli karin agris1 (pankreatit)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerektirebilir.

Metronidazol vajinal yolla uygulandiginda kana daha az gegtiginden oviil kullanimi sonucu
bu yan etkilerin goriilme olasilig1 ¢ok daha diisiiktiir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek gortiliir.

Yan etkiler asagidaki gibi 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 hastann birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gortilebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin:
e Vajinal akintt

Yaygin:
e Vajinit, vulvuvajinal iritasyon, pelvik rahatsizlik

Yaygin olmayan:
e Susama hissi

Seyrek:
e Vajinada yanma, kasinti, tahris, karin agrisi, deri dokiintiileri, asir1 duyarlilik
reaksiyonlar, agir vakalarda anafilaksi (alerjik reaksiyonlar) gelisebilir

Cok seyrek:

e Nobetler

o C(iltte dokiintii ve kizarklik

e Sersemlik hissi ve var olmayan seyleri duyma ya da gérme (haliisinasyonlar) gibi zihinsel
sorunlar

e Sarhos gibi dengesiz yiirlime (ataksi)



Bulanik veya cift gérme, gorme keskinliginde azalma ve renkli gérmede degisiklik gibi
g6z problemleri

Idrar renginde koyulasma

Uykulu hal ya da bas donmesi

Kas veya eklemlerde agri

Sikhig bilinmiyor (eldeki verilerden sikhigl tahmin edilemiyor)

Lokal iritasyon ve hassasiyet

Kontakt dermatit

Isitme bozuklugu, isitme kayb1, kulak ¢cinlamasi

Urtiker

Depresif ruh hali

Kollar ve bacaklarda duyarsizlik, karincalanma, agr1 veya yorgunluk

Agizda hos olmayan tat

Pasli dil

Bulanti, kusma, mide rahatsizligi, kabizlik veya ishal

Istah kayb1

Ates

Gozlerde agn

Ates, bas agrisi, ense sertligi, 1518a asin hassasiyet, bulanti, kusma gibi bir grup belirtinin
birlikte olmasi. Bu durum, beyin ve omuriligi saran zarin iltihabi1 sonucu ortaya ¢ikmis
olabilir (menenjit).

Stevens-Johnson sendromu (deride agrili sislik ve kizariklik ile deride soyulma), toksik
epidermal nekroliz (deride kabarma ve dokiilme ile goriilen bozukluk)

Genellikle bacaklarda goriilen yanma, karincalanma, uyusma ve ignelenme hissi (parestezi
belirtileri)

Ellerde ve ayaklarda giigsiizliik, agri, uyusma, karincalanma hissi (periferik noéropati
belirtileri)

Tam kan sayimu ile belirlenebilen ve viicuttaki enfeksiyonun bir belirtisi olan beyaz kan
hiicrelerinin sayisinda azalma (16kopeni)

Bunlar NEO-PENOTRAN® FORTE’un hafif yan etkileridir.

Eger 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, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz 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 hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.


http://www.titck.gov.tr/

5. NEO-PENOTRAN® FORTE’un saklanmasi
NEO-PENOTRAN® FORTE’u c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NEO-PENOTRAN® FORTE 'u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar ¢ope atmayimz! Cevre Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NEO-PENOTRAN® FORTE’u
kullanmay1niz.

Ruhsat Sahibi:

Exeltis fla¢ San. ve Tic. A.S.

Kiiltiir Mah. Nisbetiye Cad. No: 56
Akmerkez B Blok Kat:6 D:574 Etiler
Besiktas / Istanbul / TURKIYE

Uretici:

Exeltis ila¢ San. ve Tic. A.S.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi Gaziosmanpasa Mah. Fatih Bulvart No:19/2
Cerkezkdy / Tekirdag / TURKIYE

Bu kullanma talimat: 05/10/2022 tarihinde onaylanmugstir.



