KULLANMA TALIMATI

ZALAIN® 300 mg vajinal supozituvar

Hazne (vajina) icine uygulanir.

- Etkin Madde: Her bir vajinal supozituvar (oviil) 300 mg sertakonazol nitrat igerir.
- Yardimct Maddeler: Kati, yar sentetik gliseridler (Witepsol H tipi), Kati, yar1 sentetik
gliserid (Supporice Nai 50 tipi) ve susuz kolloidal silika (Aerosil 200 tipi).

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

o Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.

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

o Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginiz

doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZALAIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. ZALAIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ZALAIN nasu kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
5. ZALAIN’ in saklanmast
Bashklar yer almaktadar.

1. ZALAIN nedir ve ne icin kullanilir?

e ZALAIN vajina i¢ine uygulanan ve mantar enfeksiyonlarina karsi kullanilan bir ilag

grubuna dahildir.
¢ [ adet vajinal supozituvar (oviil) plastik (PVC/PE) blister icinde ambalajlanmistir

e Vajina i¢inde ve dis dudaklarda goriilen, kandida adi verilen maya mantarlarinin yaptig

vajina enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilir.




2. ZALAIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ZALAIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger imidazol grubu olarak bilinen mantar ilaglarina kars1 hassasiyetiniz varsa

o Eger ZALAIN’in igerdigi yardimci maddelerden herhangi birine kars1 hassasiyetiniz varsa
(yardimc1 maddeler listesine bakiniz)

e Eger lateks prezervatif veya diyafram kullaniyorsaniz

ZALAIN’i kullanmayiz.

ZALAIN’i agsagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Eger dogum kontrol yontemi olarak meni (sperm) Oldiiriicii maddeleri kullantyorsaniz
(Bakimiz diger ilaglarla birlikte kullanim)

e Lokal intolerans veya alerjik reaksiyon (siddetli yanma ve/veya kasint1 ile seyreden asir1
duyarlilik) olmast durumunda tedaviye ara verilmelidir.

o Asit pH’l1 (asitlik/pH degeri 7°den kiigiik olan) sabunlarin kandidiazisi (mantar hastaligini)

artirabilme olasiligindan dolay1 kullanilmasi tavsiye edilmez.

Bu tedavi, lokal yanik hissine ve daha yiiksek kasintiya neden olabilir. Semptomlar 24 ila 48

saatten fazla siirerse doktorunuza bagvurunuz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

ZALAIN’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi:

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Genel kan dolasimi i¢ine gegisinin olmamasindan dolayi, hamilelikte kullaniminin zorunlu
oldugu durumlarda ZALAIN, risk-yarar oran1 degerlendirilerek kullanilmalidir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.



Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZALAIN’in vajina igine uygulamada genel kan dolasimi igine gegisi olmamakla birlikte
yenidoganda giivenliligi belirlenmemistir. Emzirme déneminde ZALAIN’in kullanimindan

once risk-yarar oran1 doktorunuz tarafindan degerlendirilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanma tizerine herhangi bir olumsuz etki beklenmemektedir.

ZALAIN’in iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler
ZALAIN’in igeriginde bulunan yardimci maddelere karst asir1 bir duyarliliginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Uyarn gerektiren yardimc1 madde icermez.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

Meni oldiiriiciiler: vajina igine uygulama, meni oOldiiriicii etki gosteren dogum kontrol
yontemini etkisiz hale getirebilir. Bu nedenle meni oldiiriiciiler ile birlikte kullanimi
onerilmemektedir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZALAIN nasil kullanmilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

ZALAIN tek doz halinde, gece yatmadan 6nce, tercihen yatar pozisyonda hazne (vajina) igine
derin olarak uygulayiniz.

Sikayetler devam ettigi takdirde, ikinci bir vajinal supozituvar tekrar uygulanmalidir.

Tedavi adet donemi boyunca kesilmemelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

ZALAIN tek doz halinde, gece yatmadan Once, tercihen yatar pozisyonda hazne (vajina) igine
derin olarak uygulayimiz.

Tedavi, dis bolgenin alkali (bazik) veya ndtral sabun ile yikanmasi; pamuklu i¢ ¢amasiri
giymek, vajinal dus yapmamak gibi genel saglik 6nerilerine uyulmasi ve enfeksiyonu artiran

etkenlerin engellenmesi ile birlikte devam ettirilmelidir.



ZALAIN ile birlikte, dis bolgeye de sertakonazol krem uygulanmasi tavsiye edilir. Uygulama
strasinda esinizin tedavisi de her durum i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim

Cocuklarda kullanim1 olmadigi i¢in gegerli degildir.

Yashlarda kullanim:
ZALAIN’in yaghlar {izerinde giivenilirligi ve etkililigi incelenmemistir. Ancak yaslilarda

kullanimina dair bir problem beklenmemektedir.

Ozel kullanim durumlan
Bobrek/Karaciger yetmezligi
Genel kan dolagimina gegmez. Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi ile

ilgili yeterli klinik veri bulunmamaktadir.

Eger ZALAIN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZALAIN kullandiysaniz:
ZALAIN den kullanmaniz gerekenden daha fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

ZALAIN’i kullanmay1 unutursamz:
Tek doz kullanilan bir ilag oldugu i¢in ilacinizi hemen aliniz.
Takip eden dozun yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ZALAIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tedavi sonlandirildiginda olusmasi beklenen etki bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ZALAIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir.



Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

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 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 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 biri olursa, ZALAIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Ani gelisen ¢ok siddetli yanma ve kaginti

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlar dan biri sizde mevcut ise, sizin ZALAIN' e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Cok seyrek:

e Yanma hissi

e Kasinti1 hissi

Bunlar ZALAIN’in hafif yan etkileridir. Tedavinin devaminda gececektir.

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 karsilagtiginiz 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.


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

5. ZALAIN’in saklanmasi

ZALAIN'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra ZALAIN'i kullanmayiniz /son

kullanma tarihinden once kullaniniz.

Son kullanma tarihinin ilk iki rakami1 ay1, son dort rakami yili gosterir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ZALAIN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Ruhsat Sahibi: FERRER International S.A., / Ispanya lisanst ile;
ADEKA Tlag Sanayi ve Ticaret A.S.

55020 — Ilkadim/ SAMSUN

Uretim Yeri: ABDI IBRAHIM Ilac Sanayi ve Ticaret A.S.
Esenyurt/ Istanbul

Bu Kullanma Talimati ......... ‘da onaylanmistir.



