KULLANMA TALIMATI

ENZOFEN 600 mg vajinal yamusak kapsiil

Vajinal yoldan uygulanir.

Etkin madde: Fentikonazol nitrat 600 mg

Yardimci maddeler:

Dolgu maddesi: Soya lesitini, siv1 parafin, beyaz vazelin.

Kapsiil kabugu: Jelatin (sigir jelatini), gliserol (E422), titanyum dioksit (E171),
sodyum etil parahidroksibenzoat (E215), sodyum propil parahidroksibenzoat (E217).

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu  kullanma talimatini  saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:
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ENZOFEN nedir ve ne icin kullanilir?
ENZOFEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ENZOFEN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ENZOFEN’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. ENZOFEN nedir ve ne i¢in kullanilir?

ENZOFEN, beyaz beyazimsi renkte homojen siispansiyon igeren beyaz beyazimsi renkli,

opak oval yumusak kapsiiller seklindedir.

ENZOFEN, antifungal (mantar hastaliklarina kars1 etkili) bir ila¢ olan fentikonazol nitrat
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etkin maddesini igerir.

ENZOFEN belitli cins mantarlarin biiyiimesini engeller. Ozellikle vajinal pamukcuga neden
olan Candida albicans’a kars1 etkilidir.

ENZOFEN 16 yasindan biiyiikk ergenlerde ve yetiskinlerde vajinal kandidiyaz (vajinal
pamukcuk) olarak bilinen yaygin bir vajinal enfeksiyonu tedavi etmek i¢in kullanilir.

60 yasin tizerindeki kadinlarda tedavi dncesi bir hekime danigilmasi gerekmektedir.

ENZOFEN kapsiiller yalnizca vajinaya uygulanmak igindir.

2. ENZOFEN ’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ENZOFEN ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o Eger fentikonazol nitrata ya da bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine karsi
alerjiniz varsa ENZOFEN’1 kullanmayiniz.

o ENZOFEN soya lesitin icermektedir. Eger soya ya da fistik alerjiniz varsa ENZOFEN

kullanmayiniz.

ENZOFEN ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki durumlar sizin i¢in gecerliyse doktorunuz ya da eczaciniz ile konusun:

e Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz (“Hamilelik” ve “Emzirme” boliimlerine
bakiniz)

e Dogum kontrolii i¢in kondom ya da diyafram gibi lateksten iiretilmis bir bariyer
yontemi kullaniyorsaniz ENZOFEN uygulamasi sirasinda alternatif énlemler almalisiniz
(“Diger ilaglar ile birlikte kullanim1” boliimiine bakiniz)

e Spermisid (vajinal olarak yerlestirilen, spermi yok eden ve tek basina veya ilave
kontraseptif olarak kullanilan madde), vajina i¢i dus veya diger vajinal ({iriinleri
kullaniyorsaniz (“Diger ilaglar ile birlikte kullanim1” béliimiine bakiniz)

e llaca kars1 gelisen tahris ya da hassasiyet yasarsaniz

e Hastalik belirtileriniz 1 hafta icinde gerilemezse veya siddetli tekrarlayan belirtiler
yaslyorsaniz

e Partneriniz de hastaliktan etkilendiyse

e Son 6 ay icerisinde iki defadan daha fazla enfeksiyon gecirdiyseniz

e Siz ya da partneriniz daha 6nce cinsel yolla bulasan bir hastalik gecirdiyseniz

e Imidazol ad1 verilen bir ila¢ grubuna veya diger vajinal antifungal ilaglarla kars1 asir1

duyarlilik yasadiysaniz
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e 60 yasin lizerinde bir hastaysaniz
e Asagidaki belirtilerden herhangi biri sizde varsa:
- Anormal veya diizensiz vajinal kanama
-Vajinal akintida herhangi bir kan kalintis1
- Vulval veya vajinal herhangi bir agri, iilser ya da blister (s1vi dolu kabarcik)
- Karnin alt bolgesinde agr1 veya agrili idrar yapma sikayetleri
- Tedavi ile iligkili deri lizerinde olusan kizariklik, kasint1 veya dokiintii gibi herhangi

bir yan etki

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse, liitfen

doktorunuza danisiniz.

ENZOFEN ’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ENZOFEN ’in uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz, bu ilaci kullanmadan once
doktorunuza danisiniz. ENZOFEN hamilelikte hekim gozetiminde kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ENZOFEN emzirme déneminde hekim gozetiminde kullanilmalidir.

Arac ve makine kullanimm
ENZOFEN ’in ara¢ ve makine kullanimi {izerine bildirilen bir etkisi yoktur veya ihmal

edilebilir diizeydedir.

ENZOFEN ’in iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ENZOFEN igeriginde yardimci madde olarak yer alan sodyum etil parahidroksibenzoat
(E215) ve sodyum propil parahidroksibenzoat (E217) alerjik reaksiyonlara (muhtemelen

gecikmis) neden olabilir.

Bu iiriin gliserol igerir. Hafif derecede laksatif etkisi olabilir.
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ENZOFEN soya lesitin igerir. Eger fistitk ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi {irlinii
kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

[lacin iceriginde yer alan yagl yardimci1 maddeler ve yaglar, prezervatifler ve diyaframlar gibi
lateksten iiretilmis dogum kontrol araglarina zarar verebilir (ENZOFEN’i asagidaki

durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ béliimiine bakiniz).

Spermisidlerin (vajinal olarak yerlestirilen, spermi yok eden ve tek basina veya Ornegin
diyaframla birlikte dogum kontrolii i¢in kullanilan preparat) kullanilmas: tavsiye edilmez.
Herhangi bir bolgesel vajinal tedavi, bolgesel bir kontraseptif spermisidin etkisini inaktive

edebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ENZOFEN nasil kullanilir?
ENZOFEN’i daima doktorunuzun 6nerdigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz, doktorunuza

veya €Czaciniza Sorunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Onerilen doz;

1 adet ENZOFEN 600 mg vajinal yumusak kapsiil’iin tek doz olarak uygulanmasidir.
Hastaligimizin belirtileri devam ederse, ii¢ giin sonra ikinci bir doz uygulanabilir.

ENZOFEN i ne kadar ve ne siklikta kullanacaginiza doktorunuz karar verecektir.

Gece yatarken yalnizca 1 adet ENZOFEN 600 mg vajinal yumusak kapstl’ii 1 kere vajina

derinligine uygulayn.

Uygulama yolu ve metodu:

ENZOFEN SADECE VAJINAL KULLANIM ICINDIR. YUTULMAMALIDIR.
ENZOFEN 600 mg vajinal yumusak kapsiil’lin vajinaya uygulanmasi:

1. Sirt tistii yatin, dizlerinizi kaldirin ve bacaklarinizi agin.

2. Kapsiilii, rahat olabildiginiz kadar vajinanin derinine itin.

3. Bu islemden sonra her zaman ellerinizi sabun ve sicak suyla yikaymiz.

Eger iyilesme gozlenmez ya da durum daha kétiilesirse, doktorunuza daniginiz.
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Eger iiriinlin kullanimiyla ilgili bagka sorunuz varsa doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
16 yas ve lizerindeki hastalarda 6nerilen doz, yetiskinlerdeki gibidir.

ENZOFEN’in 16 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:

60 yasin {lizerindeki kadinlarda tedavi 6ncesi bir hekime danisilmasi gerekmektedir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ozel kullanimi yoktur.

Eger ENZOFEN 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ENZOFEN kullandiysaniz

ENZOFEN’in yenmesi veya yutulmasi durumunda hemen bir doktora bagvurunuz veya size
en yakin hastaneye gidiniz.

ENZOFEN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

ENZOFEN ’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmayiniz.

ENZOFEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Bu ilacin kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ENZOFEN ‘in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

ENZOFEN vajinaya yerlestirildiginde hafif bir yanma hissi goriilebilir. Yanma hissi sonradan
hizl1 bir sekilde kaybolacaktir.
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ENZOFEN onerildigi sekilde kullanildiginda sadece hafif¢e emilim gdosterir. Tiim viicudu
etkileyen (sistemik etkiler) herhangi bir yan etki bildirilmemistir.

Haricen kullanilan ilaglarin 6zellikle uzun siireyle uygulanmasi, hassasiyete neden olabilir.
ENZOFEN ile asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

Yaygin: 10 hastanin 1’ inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok seyrek:
* Vulvovajinal (vajinada ve genital organin disinda) yanma hissi

* Deride kizariklik (eritem), kasint1 ve dokiintii

Bilinmiyor:

» Uygulama bolgesinde asir1 hassasiyet

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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. ENZOFEN ’in Saklanmasi

ENZOFEN i ¢cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz. Buzdolabina ya da buzluga koymayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
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Ambalajinda belirtilen son kullanma tarihinden sonra ENZOFEN i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ENZOFEN 'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/Istanbul

Uretim yeri:
World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/istanbul

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