KULLANMA TALIMATI

FENTIVAG 1000 mg vajinal yumusak kapsiil
Vajinal yoldan uygulanir.

o Etkin madde: Fentikonazol nitrat 1000 mg

o Yardimci maddeler: Petrolatum, likit parafin, soya lesitini, sodyum etil parahidroksibenzoat
(E215), sodyum propil parahidroksibenzoat (E217), gliserol, titanyum dioksit, jelatin (si8ir
kaynakli) ve saf su

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

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FENTIVAG nedir ve ne icin kullanilur?

2. FENTIVAG’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FENTIVAG nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FENTIVAG’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. FENTIVAG nedir ve ne icin kullanihr?

FENTIVAG, antifungal bir ajan olan fentikonazol nitrat aktif maddesini iceren bir vajinal
yumusak kapsiildiir.

FENTIVAG belirli cins mantarlarin yok olmasini saglar ve gogalmasim engeller.

Karton kutuda, 2 kapsiilliik blister ambalajda, kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.
FENTIVAG, komplike olmamis vulvovajinal kandidiyazis (Candida albicans mantar tiiriiniin
neden oldugu kizariklik, hassasiyet, agr1 belirtileri gosteren genital bolge enfeksiyonu)
tedavisinde kullanilir.

2. FENTIVAG’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Bu kullanma talimatinda yer alan bilgilerden farkli bile olsalar doktorunuz tarafindan size
verilen tiim talimatlar1 dikkatle izleyiniz.

FENTIVAG’1 kullanmadan 6nce asagidaki bilgileri okuyunuz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56RG83ak1UZW56ZmxXZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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FENTIVAG’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Fentikonazol nitrat ya da imidazoller (6r. ketokonazol, mikonazol, klotrimazol) olarak
bilinen diger benzer ilaglara ya da diger yardimci maddelere karsi asir1 duyarliliginiz var
ise,

FENTIVAG kullanmayniz.

FENTIVAG’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Belirtiler bir hafta i¢inde gegmezse ve tekrarlayan belirtilerde (son 6 ayda 2'den fazla
iltihabi durum)
e Onceden cinsel yolla bulasan hastalik Sykiisii veya cinsel yolla bulasan hastalik dykiisii
bulunan ese maruz kalma
e Imidazollere (6r. ketokonazol, mikonazol, klotrimazol) veya diger vajinal antifungal
iirlinlere bilinen asir1 duyarlilik (pimarisin)
Herhangi bir anormal veya diizensiz vajinal kanama
Vajinal akintida herhangi bir kan lekesi
Herhangi bir vulva (cinsel bolge dis kismi1) veya vajinal yara, iilser veya kabarciklar
Miskili herhangi bir alt karin agris1 veya agrili idrara ¢cikma (diziiri)
Tedaviyle iligkili kilcal damarda kan toplanmasi (eritem), kasinti veya dokiintii gibi
herhangi bir yan etki
e Bazi yardimci maddeleri alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Bolgesel hassasiyet veya
alerjik reaksiyon meydana gelirse tedavi kesilmelidir.
e Gebe iseniz doktorunuza damismadan FENTIVAG’1 kullanmaymz. (Bk. “Gebelik ve
Laktasyon” baslikl1 paragraf)
e FENTIVAG bariyer dogum kontrol yéntemleriyle birlikte kullanilmamalidir.
e Emzirme déneminde FENTIVAG’1 kullanimma iligkin yeterli veri bulunmadigindan,
hastanin yararina doktor tarafindan 6nerilmedik¢e, emzirme doneminde kullanimi 6nerilmez.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse, liitfen doktorunuza
daniginiz.

FENTIVAG’m yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
FENTIVAG’m uygulama ydntemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Fentikonazoliin vajinal emilimi olduk¢a zayif olmasma ragmen, hamilelik déneminde
doktorunuz tarafindan tavsiye edilmedigi siirece bu ilag¢ kullanilmamalidir.

Vajinal yumusak kapsiildeki yag yardimc1 maddeleri ve yaglar lateksten yapilan dogum kontrol
yontemlerine zarar verebilir bu sebeple bariyer dogum kontrol yontemleri ile bir arada
kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme doneminde doktorunuz tarafindan tavsiye edilmedigi siirece bu ilac1 kullanmamaniz

onerilir. Emziriyorsaniz doRtorisauiveidgitendirmitz.imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56RG83ak1UZW56ZmxXZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

2/5




Arac¢ ve makine kullanimi
FENTIVAG 1 ara¢ ve makine kullanimi iizerinde bildirilen bir etkisi yoktur.

FENTIVAG’m iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
FENTIVAG soya lesitini ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi iiriinii
kullanmayniz.

FENTIVAG, parabenden dolayi alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Vajinal yumusak kapsiildeki yag yardimc1 maddeleri ve yaglar lateksten yapilan dogum kontrol
yontemlerine zarar verebilir.

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

3. FENTIVAG nasil kullanihr?
Bu kullanma talimatinda yer alan bilgilerden farkli bile olsalar doktorunuz tarafindan size
verilen tiim talimatlar1 dikkatle izleyiniz. Onerilen dozu asmaymniz.

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

FENTIVAG’1 ne kadar ve ne siklikta kullanacaginiza doktorunuz karar verecektir. Candida
enfeksiyonlarinda gece yatarken tek doz 1 kapsiil vajinaya uygulanmalidir. Semptomlar devam
ederse doktorunuz {i¢ giin sonra ikinci bir uygulama 6nerebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Vajinal kullanim i¢indir yutmayiniz.

Eger siz ya da bir baskas1 yanhslikla bir FENTIVAG vajinal yumusak kapsiil yutarsa hemen
bir doktora basvurunuz.

FENTIVAG 1000 mg yumusak kapsiil’{in vajinaya uygulanmast:
1. Sirt iistii yatin, dizlerinizi kaldirin ve bacaklarinizi agin.
2. Vajinal yumusak kapsiilii, rahat olabildiginiz kadar vajinanin derinine itin.
3. Bu islemden once ve sonra her zaman ellerinizi sabun ve sicak suyla yikaymiz.
FENTIVAG yagh degildir, leke yapmaz ve suyla kolayca temizlenir.

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

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
FENTIVAG’1n ¢ocuklarda kullanim1 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:
Ozel kullanimi yoktur.

Ozel kullammm durumlar::

Bobrek / Karaciger Yetmezligi:
Ozel kullanimi yoktur.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56RG83ak1UZW56ZmxXZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger FENTIVAG i etkisinin ¢ok giiclii ve zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FENTIVAG kullandiysaniz:

Vajinal uygulamay1 takiben diisiik sistemik emilim gostermesinden dolay1, doz agimi gériilmez.
FENTIVAG dan kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FENTIVAG’1 kullanmay1 unutursamz:
Eger ilacinizi kullanmay1 unuttuysaniz, hatirlar hatirlamaz uygulayiniz ve sonra dozlari normal
zamaninda kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

FENTIVAG ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan tedavinizi yarim biraktiginiz takdirde hastalifinizin belirtileri tekrar
ortaya cikabilir. Doktorunuz tarafindan sdylenmedikge ilag almay1 durdurmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi FENTIVAG 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerdenbiri olursa, FENTIVAG’ikullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
o Ciltte dokiintii, kasinti, kurdesen; yiizde, dudaklarda, dilde veya viicudun herhangi bir

yerinde sisme; nefes darligi, hiriltili ya da zor nefes alma.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
FENTIVAG’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok seyrek:
e Uygulama bolgesinde hafif ve gegici kizariklik ya da genellikle hizlica kaybolan yanma
hissi
e Dokiintii,
° Ka$1nt1, Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56RG83ak1UZW56ZmxXZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e Deri lizerinde olusan kizariklik
Bunlar FENTIVAG’1n hafif yan etkileridir.

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 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi’ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz.

5. FENTIVAG’n saklanmasi

FENTIVAG 1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Kutusunda belirtilen son kullanma tarihinden sonra FENTIVAG 1t kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FENTIVAG’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢dpe atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz

Ruhsat Sahibi:
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Beyoglu-ISTANBUL

Uretim Yeri:
VEFA ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Beylikdiizii-ISTANBUL

Bu kullanma talimati 26.06.2025 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Z1AxZW56RG83ak1UZW56ZmxXZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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