KULLANMA TALIMATI

BiOKADIN 200 mg Vajinal Supozituvar
Povidon iyot
Intravajinal uygulanir.

e Etkin madde: 1 vajinal supozituvar 200 mg povidon iyot ihtiva eder.

o  Yardimci madde: Polietilen glikol 1000

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

Bu kullanma talimatini saklayniz. 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 kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BIOKADIN Vajinal Supozituvar nedir ve ne icin kullanilir?

2. BIOKADIN Vajinal Supozituvar kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. BIOKADIN Vajinal Supozituvar nasil kullantir?

4. Olas yan etkiler nelerdir?

5. BIOKADIN Vajinal Supozituvar ’in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. BIOKADIN Vajinal Supozituvar nedir ve ne i¢cin kullanilir?

e Kutuda, PVC/PE folyo blister ambalajlarda 14 adet.

e Karigik enfeksiyonlarin neden oldugu enfeksiy6z vajinit, nonspesifik enfeksiyonlar,
Haemophilus, sp.vajinalis, Trichomonas vaginalis, candida albicans gibi
mikroorganizmalarin sebep oldugu vajina iltihaplarinin tedavisinde kullanilir.

e Povidon iyot, dezenfektan ve antiseptik olarak 6zellikle kontamine olmus yaralarin
tedavisinde ve cilt ve mukoza zarlarin antisepsisi i¢in kullanilir.

e Mikroplara, bakterilere, viriislere, mantar hastaliklarina karsi etkilidir. Kan, serum,
cerahat, ifrazat mevcudiyetinde bile etkKisini stirdiiriir.




2. BIOKADIN Vajinal Supozituvar kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BiOKADIN Vajinal Supozituvar’: asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Eger, povidon iyoda kars1 hassasiyetiniz varsa.

- Mevcut bdbrek yetersizligi olan hastalarda bozulmus cilde devamli uygulama yapilmasi
Ozel dikkat gerektirir.

- Eszamanl lityum tedavisi géren hastalarda devamli kullanimdan kag¢inilmalidir.

- Iyoda asir1 duyarlik gdsteren bireylerde ve endemik guatr, Hashimoto tiroidi ve nodiiler
kolloid guatr gibi tiroit bozuklugu olan hastalarda kullanilmamalidir.

- Radyoaktif iyot uygulamasindan 6nce, sirasinda ve sonrasinda kullanilmamalidir.

- Cwva igeren tiriinlerle kombinasyon halinde kullanilmamalidir.

- Gebeligin 2.trimesterinden itibaren kullanilmamalidir.

- Emzirme déneminde doktora danisilmadan kullanilmamalidir.

- Ergenlik 6ncesi ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

BiOKADIN Vajinal Supozituvar’ asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Deride tahris ve asir1 duyarlik reaksiyonlar: olabilir. Iyodun asir1 emilimi, metabolik asidoz,
kanda sodyum diizeyinin normalin iistiine ¢ikmas1 (hipernatremi) ve bobrek fonksiyonlarinda
bozukluk olusturabilir.

BIOKADIN Vajinal Supozituvar kullanim sirasinda giysilerde olusabilecek lekeler sicak su
ve sabun ile ¢ikarilabilir. Inat¢1 durumlarda amonyak veya sodyum tiyostilfat kullanilir.

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

BiOKADIN Vajinal Supozituvar’m yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Diger yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Iyotun vajina tarafindan emilmesi sonucu guatr meydana gelme olasiligi ve ceninlerde
hipotiroidi goriilme olasiligi nedeniyle hamile kadinlarda kullanilmamalidir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Povidon iyot anne siitiiyle memedeki ¢ocuk iizerinde etkiye ve c¢ocugun derisinde iyot
kokusuna neden olabilecek olgiide siit ile atilmaktadir.

Emzirmenin durdurulmasina ya da BIOKADIN Vajinal Supozituvar ile tedavinin
sonlandirilmasina doktorunuz karar vermelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
BIOKADIN Vajinal Supozituar’in ara¢ ve makine kullanimi {izerinde higbir etkisi yoktur.



Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Povidon iyottan, iyodun emilmesi tiroid fonksiyon testlerini etkileyebilir. Ayrica gesitli tip
testlerin povidon iyot ile bulasmasi sonucu, digkida gizli kan ve idrarda kan aranmasi
sirasinda yanlis pozitif sonug verebilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa, liitfen bunu doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

3. BIOKADIN Vajinal Supozituvar Nasil Kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

o Doktor tarafindan aksi bildirilmedik¢e giinde 1 adet kullanimiz. Gerekli oldugunda
giinliik doz iki katina ¢ikarilabilir.

o Belirtilerin cabuk kaybolmasina ragmen tedaviye iki hafta devam edilmesi tavsiye
edilir. Kesin tedavi siiresini doktorunuz belirleyecektir.

o Tedaviye herhangi bir zamanda baslanabilir ve adet doneminde uygulanabilir.

e  Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda
kullaniniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Vajinal supozituvar aksam yatmadan oOnce folyosundan c¢ikarilip, iyice islatilir. Sirt istii
yatilmis durumda vajinanin derinligine sokulur.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim: Ergenlik 6ncesi kullanilmamalidir.

Yashlarda kullammm: BIOKADIN Vajinal Supozituvar'in yashlarda kullanimi, uygun
kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar kisminda belirtildigi gibidir.

Ozel kullanim durumlan
Bobrek ve karaciger yetmezligi: Bobrek hastalarinda dikkatle kullanilmali ve uzun siireli
kullanimdan kaginilmalidir.

Eger BIOKADIN VAJINAL SUPOZITUVAR ‘i etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair
bir izleniminiz var ise, doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BIOKADIN Vajinal Supozituvar kullandiysamz:

BIOKADIN Vajinal Supozituvar ile zehirlenme viicut agirhigma gore 70 g / kg olarak ancak
agizdan aliirsa meydana gelebilir. Gerekenden fazla kullanildiginda; karin agrisi, bulanti,
kusma, ishal, asir1 susuzluk hissi, karin kramplari, yiiksek tansiyon, kalp atiminin hizlanmast,
morarma ve diger sok belirtileri, bas agrisi, bas donmesi gibi belirtiler goriildiigiinde siit,
patates, misir unu, ekmek, yumurta gibi nisastali yiyecekler tiikettikten sonra hastaneye
giderek doktorunuza iyotlu madde aldiginiz1 bildiriniz.

BIOKADIN Vajinal Supozituvar’'dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir
doktor veya eczact ile konusunuz.

BiOKADIN Vajinal Supozituvar’s kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.



BiOKADIN Vajinal Supozituvar ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

[lacin kesilmesiyle iliskilendirilebilecek herhangi bir etki goriilmez.

Ancak, yeterli tedavi gergeklesmeden ilag kesilirse, tedaviye baslamadan Onceki belirtiler
tekrar goriilebilir.

4. Olas yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, BIOKADIN Vajinal Supozituvar’in iceriginde bulunan maddelere duyarl
olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BIOKADIN Vajinal Supozituvar’s kullanmay1 durdurun ve
DERHAL doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil bdliimiine
basvurunuz:

— Anafilaktik (ani asir1 duyarlilik) reaksiyonlart (Ani gelisen bogazda sisme, yutma

giicliigli, nefes darligi, hiriltili solunum)

— Deride asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (Ani gelisen kizariklik, dokiintii, kasinti)
Bu ¢ok ciddi bir yan etkidir. Eger sizde mevcut ise BIOKADIN Vajinal Supozituvar’a karsi
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etki olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
- Irritasyon
Bu BIOKADIN Vajinal Supozituvar’m hafif yan etkisidir.

Povidon iyot kullanilmaya baglandigindan bu yana yan tesiri oldugu pek
kaydedilmemistir. Iyoda hassas olanlarda bile irritasyon nadiren ortaya ¢ikmakta ve
gecici olmaktadir. Bolgesel kizariklik veya sisme gelisirse tedaviye devam etmeyin. Iyot
vajinadan emilir ve uzun siireli kullanimda tiroit disfonksiyonu gelisebilir.

BiOKADIN Vajinal Supozituvar ile spontan olarak asagidaki yan etkiler bildirilmistir:
Bilinmiyor:
- Hipertiroidi

- Metabolik asidoz (Bobrekler araciligr ile atilmasi gereken asit iyonlariin birikmesi ya
da agir1 bikarbonat iyonu kaybedilmesi durumu)

- Elektrolit dengesizligi (Kanda diisiik veya yiiksek sodyum ve potasyum seviyeleri,
karbon dioksit gibi asitlerin fazlalig1 ve kan pH'inda azalma, bikarbonat gibi bazlarin
fazlalig1 ve buna bagl olarak pH artis)

- Kontakt dermatit (Eritem, kasinti, kabarcik vb.)
- Akut bobrek yetmezligi
- Anormal kan ozmolaritesi (Kan ozmolaritesinin normal degerlerinin disina ¢gikmasi)

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, eczaciniz veya hemsireniz 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 Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. _BiOKADiN Vajinal Supozituvar’in saklanmasi

BIOKADIN VAJINAL SUPOZITUNVAR 1 ¢ocuklarin goremeyecegi veya erisemeyecegi
yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan uzakta saklaymiz.

Dis ambalaj iizerinde yer alan son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Kartondaki son kullanma tarihinden sonra BIOKADIN Vajinal Supozituvar : kullanmayiniz.

Eger iiriin ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BIOKADIN Vajinal Supozituvar *1
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: KANSUK LABORATUARI San.ve Tic. A.S.
* Yassi6ren Mahallesi Firat Sk. No: 14/1 34277 Arnavutkdy /ISTANBUL

Uretici: KANSUK LABORATUARI San.ve Tic. A.S.
* Yassi6ren Mahallesi Firat Sk. No: 14/1 34277 Arnavutkdy /ISTANBUL

Bu kullanma talimati ............ tarihinde onaylanmistir.


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

