KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
OKSINOL 150 mg oviil
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir ovil 150 mg nonoksinol-9-nonilfenoksipolietoksi etanol icerir.

Yardimci maddeler:

Benzalkonyum klorur 0,75 mg
Butil hidroksitoluen (E321) 0,3 mg

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Vajinal ovl
Sarims1 beyaz oviil

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 TerapoOtik endikasyonlar

OKSINOL, diyafram veya servikal kep gibi bariyer yontemleri ile birlikte spermisidal bir
kontrasepsiyon elde etmek i¢in kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhig ve siiresi:
OKSINOL cinsel iliskiden énce kullanilir.

Uygulama sekli:
Sadece vajinal kullanim i¢indir.
Sadece yetiskin kadinlarin kullanimi igindir.

Gebeligi 6nlemek i¢in diyafram ve servikal kep gibi bariyer yontemleri bir spermisid ile birlikte
kullanilmalidir.

Diyafram yerlestirildikten sonra oviil vajinanin olabildigince derinine uygulanir.

Oviiliin etkisi uygulamadan 15 dakika sonra tam olarak baglar ve 2 saate kadar devam eder.
OKSINOL cinsel iliskiden en az 15 dakika, en fazla 1 saat 6nce uygulanmalidir. ikinci bir iligki
i¢in (kisa bir siire i¢inde gergeklesecek olsa bile) yeni bir OKSINOL uygulanip, en az 15 dakika
beklenmelidir.
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OKSINOL cinsel iligskiden sonra sperm ve vajinal siv1 ile birlikte disartya atilir. Ayn1 zamanda,
beyazimsi bir akint1 seklinde goriilen ve vajinadaki dogal yenileme siirecinin bir pargasi olan
yiizeysel hiicreler de atilabilir. OKSINOL’{in 6zellikle ilk kullanimindan sonra gériilen bu akinti,
uygulamanin ilk giinlerinde daha belirgin olmakla beraber, zararsizdir.

Bu ilacin kullanimindan sonra vajinal dusa gerek yoktur ve onerilmez.

OKSINOL sik sik ve ihtiyag oldugu siirece kullanilabilir. Giinde birden fazla kullanildiginda bazi
kadinlarda vajinal tahris meydana gelebilir. Bu durumda rahatsiz eden belirtiler kayboluncaya
kadar OKSINOL kullanilmamal, belirtiler devam eder ise doktora danisiimalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bébrek/karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Gegerli degildir.

Geriyatrik populasyon:
Gegerli degildir.

4.3 Kontrendikasyonlar

OKSINOL’{in herhangi bir bilesenine asir1 duyarlilig1 olanlarda, belden asagis1 felgli olanlar gibi
vajinal duyusu olmayan hastalarda ve elleri ile ayaklar1 felgli hastalarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Gebelikten kaginmanin 6nemli oldugu durumlarda, dogum kontrol yonteminin se¢imi bir doktor
veya aile planlamasi klinigine danigilarak yapilmalidir.

Bu iirtin HIV (AIDS) veya diger cinsel yolla bulasan hastaliklara (CYBH) karst koruma
saglamaz. CYBH'lerin yayilmasina karsi korunmak i¢in bir lateks prezervatif kullanilmalidir.
Nonoksinol-9’un yiiksek siklikla kullaniminin epitel hasarina neden oldugu ve HIV enfeksiyonu
riskini artirdig1 bildirilmistir. Bu nedenle, HIV / CYBH enfeksiyonu riski tasiyan ve giinde birden
fazla cinsel iliski eyleminde olan kadinlara bagka bir kontrasepsiyon yoOntemi se¢meleri
onerilmelidir. Cinsel agidan aktif kadinlar bir dogum kontrol yontemi se¢erken HIV / CYHB
enfeksiyon riskini dikkate almalidir.

Vajina veya penis tahrisi meydana gelirse kullanim durdurulmalidir. Semptomlar kétiilesir veya
48 saatten uzun siirerse tibbi yardim alinmalidir.

OKSINOL benzalkonyum kloriir igermektedir. Irritan, deri reaksiyonlarina sebep olabilir.

OKSINOL butilhidroksitoluen icerdiginden lokal deri reaksiyonlarma (6rnegin, kontak
dermatite) ya da gozlerde ve mukoz membranlarda irritasyona neden olabilir.
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4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

OKSINOL’iin spermisid etkisini olumsuz etkileyebileceginden, diger intravajinal ilaglar
(kremler, jeller veya supozituvar) ile birlikte kullanilmamalidr.

OKSINOL{in lateks olmayan poliiiretanli prezervatiflerle beraber kullanimi dnerilmemektedir.

Bazi durumlarda gerekli olmasi disinda, bu smiftaki ilaglarin asagidaki ilaglardan herhangi biri
ile birlikte kullanilmasi1 genellikle 6nerilmez. Es zamanli kullanim gerektiginde bu ilaglarin doz
ve sikliklarinin ayarlanmasi gerekebilir.
e Konivaptan
Dabrafenib
Eslikarbazepin asetat
Fosnetupitant
Netupitant

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik, embriyonal/fetal gelisim/ve-veya/dogum ya da
dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Kisim 5.3). Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

OKSINOL bir vajinal kontraseptiftir ve gebelik 6nleyici etkisi bulunmaktadir.

Gebelik donemi

Hayvan ve insan ¢aligmalarinda nonoksinol-9’un teratojenik olduguna dair bir kanit yoktur.
Insan epidemiyolojik calismalari, fetus iizerinde olumsuz etkilere dair herhangi bir kanit
gostermemistir; ancak bazi ¢aligmalar nonoksinol-9’un hayvanlarda embriyotoksik olabilecegini
gostermistir. Bu liriin gebelikten sliphe edildiginde veya gebelik kesinse kullanilmamalidir.

OKSINOL gerekli olmadikga gebelik doneminde kullaniimamalidir.

Laktasyon donemi

Nonoksinol-9’un insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Hayvanlar {izerinde yapilan
calismalar nonoksinol-9’un siit ile atildigimi gostermektedir. Emziren kadinlarda kullanimi ile
ilgili calisma yapilmamustir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da OKSINOL’uin
kullanilip kullanilmayacagina karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk acgisindan faydasi ve
OKSINOL’{in tedavisinin emziren anne acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
OKSINOL bir vajinal kontraseptiftir ve kullanildig: siirece fertiliteyi engeller.
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4.7 Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Bilinmemektedir.
4.8 istenmeyen etkiler

Klinik calismalarda ve pazarlama sonrasi yapilan aragtirmalarda rapor edilen advers etkiler
asagidaki siklik derecelerine gore listelenmistir.

Cok yaygin (>1/10), yaygmn (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 il <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000), cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden yola ¢ikilarak
tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Bilinmiyor: Nonoksinol-9un epitel hasarina neden oldugu ve HIV enfeksiyonu riskini artirdigi
bildirilmistir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Uygulama bdlgesinde tahris, agri, rahatsizlik, yanma hissi, kasinti, kuruluk,
dokiintii ve vulva, vajina veya peniste kizariklik

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmesi gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Agizdan alindiginda, bu preparatin siirfaktan 6zellikleri mide tahrisine neden olabilir. Genel
destekleyici tedavi yapilmalidir. Tibbi olarak gerekli ise, karaciger ve bobrek fonksiyonlar
izlenmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Intravajinal kontraseptifler
ATC kodu: G02BB

Nonoksinol-9’un hayvan sperm motilitesi tizerindeki etkisini degerlendiren standart in vitro test
(Sander-Cramer), bilesigin potent bir spermisid oldugunu gostermistir.
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Etki mekanizmasi:

Nonoksinol-9 sperm htcrelerinin motilite ve fonksiyonunu inhibe eder. Sperm hcrelerinin
membran lipoproteinleriyle etkilesir ve hiicre membranini kalic1 olarak parcalar. Bu sayede
spermin bas (acrosome), boyun, orta boliim ve kuyrugunda ciddi hasar olusur ve vajinadaki
hareket ve yasama yetenegi kalic1 olarak ortadan kalkar. Spermde karbonhidratlar1 metabolize
eden enzimler ve mitokondriyumlar da nonoksinol-9'dan olumsuz sekilde etkilenirler. Ayrica,
preparatin hazirlanmasinda kullanilan inaktif tasiyict da spermin vajina iginde servikal agiza
ilerlemesini engelleyecek mekanik bir engel islevi gorebilir.

Nonoksinol-9 in vitro bakterisit ve virlsit etki de gosterir. Spermler izerinde yaptig: etkilere
benzer sekilde, bakteri hiicre membrani1 veya viral kilifin lipoproteinleriyle de etkilesir ve bu
yapilarin biitiinliigiint kalici olarak bozar. Hedef hiicrelerde bulunan Chlamydia trachomatis
reseptorlerine kars1 da antimikrobik aktivite gosterir. Diisiik konsantrasyonlarinin in vitro olarak
C. trachomatis'in hticresel baglanma ve/veya penetrasyonunu bloke ettigi gosterilmistir.
Nonoksinol-9 Neisseria gonorrhoeae veya C. Trachomatis enfeksiyon riskini orta derecede
azaltir. In vitro olarak Gardnerella vaginalis, Mycoplasma hominis, Trichomonas vaginalis ve
Ureaplasma urealyticum'un Gremesini engeller; insan immun yetmezlik virtist (HIV) ve herpes
simplex virusleri (HSV) | ve Il'yi inaktive ettigi gosterilmistir. In vitro sifilis hastalig: etkeni
Treponema pallidum'un enfektif etkinligini azaltir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:

Nonoksinol-9'un insanlardaki farmakokinetigi hakkinda bilgiler sinirlidir. Hayvalarda yapilan
deneyler nonoksinol-9'un si¢an ve tavsanlarin vajinal mukozasindan hizla ve kapsamli bir sekilde
sistemik dolagima absorbe edildigini ortaya koymustur. Absorbsiyon hizi formiilasyonda
kullanilan tastyict ile yakindan iligkilidir. Nonoksinol-9 ile temasin uzamasi sonucu
epitelyumdaki incelmenin artmasina bagl olarak vajina epitel hiicrelerinde dokiilmeler goriiliir.
Nonoksinol-9'un insanlarda da sistemik dolasima gegebildigi diisiiniilmektedir.

Radyo-etiketli (**C) nonoksinol-9’un intravajinal emilimi ve atilimi, gebe olmayan siganlar ve
tavsanlarda ve gebe si¢anlarda incelenmistir. Gebe ve gebe olmayan hayvanlarda emilim
derecesinde veya hizinda anlamli bir fark bulunmamistir. Plazma seviyeleri yaklasik bir saatte
doruga ulagmistir.

Dagilim:
Hayvanlardan elde edilen veriler nonoksinol-9'un esas olarak uterus ve vajina dokusuna

dagildigini ve sistemik dolagima ge¢mesinin ardindan en fazla karacigerde bulundugunu ortaya
koymustur. Ilacin vajinadaki dagilimi tasiyiciya bagimlidir.
Emziren sicanlarin siitiinde %0,3’ten az bulunmustur.

Supozituvarin etkisinin goriilebilmesi igin 5 ile 15 dakika arasinda degisen bir siireye gereksinim
vardir. Bu siire farmasotik formun 6zelligi gere§i erime ve dispersiyon i¢in gecen siireyle
acgiklanir.

Biyotransformasyon:
Nonoksinol -9 metabolize olmaz.
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Eliminasyon
Uygulanan dozun yaklagik %15-251 idrarla degismeden ve yaklasik %70’1 fegesle degismeden

nonoksinol-9 seklinde atilir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Bilgi bulunmamaktadir.

5.3 Klinik dncesi guvenlik verileri

Klinik dncesi glvenlik ¢alisma bilgisi bulunmamaktadir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Benzalkonyum klorur

Butilhidroksi toluen

Borik asit

Gliserin

Witepsol S 55

6.2 Gegimsizlikler

Gegerli degil

6.3 Raf omru

24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutuda, 15 ovulluk Al/folyoda kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

HUSNU ARSAN ILACLARI A.S
80670 Maslak-ISTANBUL
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8. RUHSAT NUMARASI
132/37
9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 23.06.1983
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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