
KULLAI\MA TALİMATI

GYNOMAX@ XL vajinıl ovül
Vıjina içine (hızneye) uygulınır.

. Etkın ınadde: Herbir ovül 200 mg tiokonazol, 300 mg tinidazol ve 100 mg lidokain içerir

o Yardımcı madde: Novata BCF PH

Bu Kullanma TaHmıtında:

1. GYNOMAf XL nedİ'r ve ne İçİn kullunılır?
2, GYN0MAf XL'yİ kullanmadan önce dİkkat edİlmesİ gerekenler
3. GYN0MAf XL nasıl kullanılır?
4. olası yan etkİler nelerdİr?
5. GYNOMAf XL'nİn saklanmısı

Başlıklın yer ılmaktaür.

l. GYNOMAX @ xL nedir ve ne için kullınür?

. G\rI.IoMAx@ xL, vajina içine (hazrıeye) yerleştirilmek suretiyle uygulanan ovül
formunda bir iiriindiir. Antibakteriyel (bakterilere karşı etkili), antiprotozoal (parazitlere
karşı etkili), antifungaller (mantarlara karşı etkili) olarak adlandınlan ilaç grubuna
düildir.

. Beyazımsı san rerıkli piirüzstiz her bir ovül etkin madde olaıak 200 mg tiokonazol, 300
mg tinidazol ve 100 mg lidokain içermektedir. GYNOMAX@ xL, 3 adet oviil içeren
ambalai da kullanıma sunulmaktadır.

. GYNOMAX'xL, vajinada (haznede) kaşıntı, yanma, anormal akıntı, şişme ve kızarma
gibi belirtilerle seyreden vajina iltihabının (vajinit) tedavisinde kullanılır.

Bu ilacı kullanmaya bışlamadan önce bu KIULLAıIMA TALIMATINI dikkıflice
okuyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedİr.

o Bu laıIlanma talimatını saklayınız. Daha Sonra telcrar okumaya ihtiyaç duyabilirsİniz.
. Eğer ilave soıalarınız olurşa, lütfen dohonınııza veyd eczacınıza danışınız.
ı Bu İlaç kİşİsel olarak sizin için reçete edilmiştir, başkalarına vermeyİnİz.
ı Bu ilacın l<ullanımı sırasında, dohora veya hastaneye ğttiğinizde dohorunııza bu

ilacı lnıllandğnızı s öyleyiniz.
ı Bu talimatta yazılanlara aynen uyunw. İlaç hakhnda size önerilen dozun dışında

yüksek veya ıIİİşük doz laıllanmayınız'

-1-

Bu
 il

ac
ın

 g
ün

ce
l f

iy
at

ın
ı, 

SG
K 

ta
ra

fın
da

n 
ka

rş
ıla

nı
p 

ka
rş

ıla
nm

ad
ığ

ın
ı, 

m
ua

di
l i

la
çl

ar
ı v

e 
re

çe
te

 d
ur

um
un

u 
gö

rm
ek

 iç
in

 tı
kl

ay
ın

.
ht

tp
s:

//i
la

ci
n.

co
m

/il
ac

la
r/g

yn
om

ax
-x

l-2
00

-m
g-

30
0-

m
g-

10
0-

m
g-

3-
va

jin
al

-o
vu

l-8
69

95
84

90
07

56
/

Ka
yn

ak
: h

ttp
s:

//w
w

w
.ti

tc
k.

go
v.

tr/
ku

bk
t |

 B
u 

PD
F,

 il
ac

in
.c

om
 ta

ra
fın

da
n 

ya
ln

ız
ca

 ü
st

bi
lg

i/a
ltb

ilg
i e

kl
en

er
ek

 s
un

ul
m

uş
tu

r.

https://ilacin.com/ilaclar/gynomax-xl-200-mg-300-mg-100-mg-3-vajinal-ovul-8699584900756/


2. GYNOMAX'xl'y, kullınmadın önce dikkıt edilmesl gerekenler

GYNOMAX@ xl'yi ış ağdaki durumlarda KULLAIıIMAYINIZ

Eğer;

ı GYNOMAX@ XL'ri, içeriğnde bulunan etkin maddelerin herhangi birine karşı
alerjiniz var ise,

bir

Hamileliğnizin ilk 3 aylık döneminde iseniz,
Emzirme döneminde iseniz,
Beyin veya sanfial sinir sistemiyle ilgili bir hastalığruz (nörolojik bozukluk) varsa,
Kalp-damar sisteıni ile ilgili bir hastalığruz varsa (kalp ritim bozukluğu, hipertansiyon gibi)
Kan hücıeleıİnizlc ilgili bir hastalığnız (kan diskrazisi) varsa Veya geçmişinizde böyle
hastalık geçirmişseniz G\'}.ToMAx@ xl-'yi kullanmaynız.

GYNOMAX@ XL tedaüsi esnasında ve tedavi bittikten 3 gun sonrasına kadar alkol
kullanılmamalıdır.

GYNOMAX@ xl'yı ışığıdaki durumlarda oİxr.lrl,İ KULLANINIZ

. GYNOMAX@ XL bileşiminde bulunan tinidazol nederıiyle geçici olaıak beyaz kan
hücrelerinin (akyuvar) saysında aza|maya (geçici lökopeni ve nötropeıri) neden olabilir.
Bu dıırum tam kan sayımı yardımıyla belirlenebilir.

. GYNOMAX@ XL lastikte hasar yapabilir. Bu nedenle ovüllerin, doğum kontrolü amacıyla
kullanılan prezenıatifle ve diyaframlarla tenıasından kaçınrnız. Aksi takdirde istenmeyen
gebelikler meydana gelebilir.

Bazı durumlaıda, eşinizin de ağzdan alınan uygun bir ilaçla tedavi edilmesi gerekebilir.
Doktorunuz tarafindan böyle bir durum tespit edildiği takdirde size ve eşinize verilen
tedaüye harfi yen uyunrrz.

GYNOMAX@ xl'i, sperm öldfficü ilaçlaı (spermisidler), vajinal duşlar veya vajinal
yoldan uygulanan diğer iiırtinlerle birlikte kullanmayıruz.

Lidokain özellikle geııiş deri yiizeylerine uygulandığnda ve bilhassa da sargıyla
kapatıldığnda kalp ritim bozukluklan, nefes alma zorluğu, koma ve hatta öltime yol
açabilmektedir. GY}IOMAX@ XL, ovtil şeklinde uygulandığndan, "Uygun kullanım ve
dozluygulama sıklrğ için talimatlar" kısmında belirtildiğ şekilde kullanıldığnda bu
çtkileriı oluşması muhtemel değldir. Doktorunuz tarafindan önerilen doz ve tedavi
süresine harfi yen uyunuz.

GYNOMAX@ xL cinsel
kullanılmamalıdır.

olgunluğa erişmeıniş kn çocuklarında ve bakirelerde

Bu uyanlar, geçmişteki herhangi bir dönande dalıi olsa sizin için geçerliyse lütfen
doktorunuza danışıruz.

a

a

a
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GYNOMAX@ xl'nin yıyecek ve içecek ite kullanılması

GYNOMAX@ xl'nin uygulama yolu itibmiyle yiyecek ve içeceklerle etkileşimi yoktur.

Hımilelik

İlacı lailanmadan önce dohorunuzcı yeya eczacınıza danısınız.

GYNOMAX@ xl'nin gebe kadınlarda kullanımına ilişkin yeterli veri mevcut değldir.

Hamile olmanız durumunda GYNOMAX@ xl-'g kullanıp laıllanamayacağınıza ancak
doktorunuz karm verebilir.

Tedaviniz sırasında hamİle olduğunuzu fark ederseniz hemen dohorunuza veya eczacınızlı
danışınız.

Emzİrme

İlacı lwllanmadan önce doktorunuza veya eczacınıza danışınız.

GYNOMAX@ xl'nin etkin maddelerindeıı biri olan tinidazol anne sütiine geçmehedir.
GYNOMAX@ xl'nin diğer etkin maddeleri olan tiokonazoliin ve lidokainin anne sütiine
geçip geçmediği bilinmemektedir. Bu nedenle tedavi esnasında bebek sütten kesilmeli, tedavi
bittikteıı 3 giın sonra emzirmeye devam edilmelidir.

Araç ve makine kullanımı

GYNOMAX@ Xl,nin
bilinmemektedir.

araç ve makine kullanma yeteneğniz üzerindeki etkisi

GYNOMAX@ xl'nin içeriğinde bulunın bazı yardımcı maddeler hakkrnda önemli bilgiler

GYNOMAX@ Xl'nin içeriğinde öze| uyan gerektiren herhangi bir yardımcı madde
bulrınmamaktadır.

Diğer ilıçlar ile bİrlikte kullanımr

Özeilikle aşağda belirtilen ilaçlardan hohangi birini kullanıyoısanrz doktonınuzu veya
eczaetrnzt mutl aka bil gil endiriniz.

. Kanın pıhtılaşmasıru engelleyen ilaçlar (ömeğn; etkin madde olarak asenokumarol,
anisindion, dikumarol, ferıindion, fenprokumon ve varfarin içeren ilaçlar)

ı Kolesterol yüksekliğ tedavisinde kullanılan ve etkin madde olarak kolestiramin isimli
maddeyi içereıı ilaçlar

ı Mide ve on iki parmak bağısağ ülserlerinin tedavisinde kullarulan ve etkin madde olaıak
simeüdin isimli maddeyi içeren ilaçlar

. organ naklinden sonra kullanıIan ve bağşıklık sistemini baskılayan ilaçlar (örneğn; etkin
madde olarak siklosporin ve talcrolimus içeren ilaçlar)

. Alkol bağımlılığ tedavisinde laıllanılan ve etkin madde olarak disülfiram isimli maddeyi
içeren ilaçlar
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o Kanser tedavisinde kullanılan ve etkin madde olarak fluorouıasil isimli maddeyi içeren
ilaçlar

. Epilepsi (sara) tedavisinde kullanılan ilaçlar (örneğn; etkin madde olarak fosfenitoin,
fenobarbital ve fenitoin içeren ilaçlar)

o Mantar hastalığrun tedavisinde kullanılan ve etkin madde olarak ketokonazol isimli
maddeyi içereıı ilaçlar

o Duygulanım bozukluğu tedavisinde kııllarulan ve etkin madde olarak lityum isimli
maddeyi içeren ilaçlar

ı Tİİberküloz (verem) tedavisinde kullanılan ve etkin madde olarak rifampin isimli maddeyi
içeraı ilaçlar

. Uyışturucu ilaç niteliğnde olan ve özellikle kanşer hastalannda görülen çok şiddetli
ağnlann giderilmesinde eül kesici olarak kullanılan, oksikodon isimli etkin maddeyi
içeren ilaçlar

. Yiiksek tansiyon (hipertansiyon) ve kalp hastalrklarının tedavisinde kullanılan ve etkin
madde olarak propranolol isimli maddeyi içeren ilaçlar

. Kalp ritirn bozukluklannın tedaüsinde kullanılan ilaçlar (antiaritmik ilaçlar)

. Sakinleşürici olarak kullanılan ve barbittiratlar olarak adlandınlan ilaç grubuna dahil olaı
ilaçlar

Eğer reçeteli ya da reçetesiz herhangi bir İlacı şu anda laıllanıyorsanız veya Son zamcınlarda
laıllandınız ise lütfen doktorunuza veya eczacınıza bunlar halıkında bilğ veriniz.

3. GYN0M.A.f xı nısıl kullanür?

ı Uygun kullanım ve dozluygulıma şıkIğ için tılimatlırı

Doktorunuz tarafindan başka bir şekilde tavsiye edilmediğ takdirde giinde l kez gece
yafunadan önce bir ovtil 3 gtİn stireyle kullanılır.

Çift doz kullanmaynız.

Adet (menstruasyon) döneminde kullanıldığnda GY-I{OMAX@ Xl'nin etkisi
azalabileceğndeıı veya kullanım zorluğu meydana gelebileceffndeq bu dönemde
kullanılmaması tavsiye edilmektedir.

ı Uygulama yolu ve metodu:

GYNOMAX@ XL sadece vajina içine (hazneye) uygulanmak suretiyle kullanılır.

iıacı uygulamadan önce ellerinizi iyice yıkayıp kurulayınrz. Daha sonra sırtiistü yatınız,
Bacaklannızı hafifçe yukan doğru çekiniz. Bir ovülü vajinaya (hazneye) yerleştirerek
miimkiin olduğu kadar derine itiniz. Uygulamadan soffa ellerinizi iyice yıkayp, mümkiinse
yanm saat boyunca ayağa kalhnayacak şekilde uzanmız.

Doktorunuz tarafindan belirleııerı tedaü siiresine upnrız.

GYNOMAX@ XL yutulmamalı veya başka bir yoldan kullanılmamalıd.ır.
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. Degişik yış grupları:

Çocuklırda kullanımr:

GYNOMAX@ xL n yaş altındaki çocuklara uygulanmamalıdır.

YışlıIarda kullınımr:

Yaşlılar için özel kullanım önerisi yoktur.

ı Özel kullınrm durumları:

Böbrek yetmezliğ: özel kullanım önerisi yoktıır. Diyalize gireıı bir hasta iseııiz,
GyNoMAx* XL tedavisine başlamadan önce doktorunuza danısmaltsutız.

Karacğer yetmezllğİ: Eğer karaciğer yetnezliğiniz vw ise, GYNoMAX9 XL dilıJ<atlice ve
doktorunuzun gözetimi altında kullanılmalıdır. Böyle bir durumda GYNOM$P Xl'nin
dozu doktorunuz tarafi ndan ayarlanacakhr.

Eğer GYN)MA-P )a'nin etkİsİnin çok güçlü veya zayıf olduğuna daİr bir izleniminiz var ise
dohorunıız veya eczacınız ile lronuşunuz.

Kullanmınz gerekenden dahı fazla GYNoMile XL kullandıysanz :

GYNOMAP Xl'den lıullanmanız gerekendenfazlasını laıIlanmıssanız bir dohor veya eczacı
ile lanuşunuz.

Doktorunuz tarafindan önerilen doz aşıldığnda kalp ritim bozukluklan, nefes alma zorluğu
gibi etkiler göriilebilir. Toksik dozlarda ise koma ve hatta ölüm meydana gelebilir. Böyle bir
durumda ve GYNOMAX@ XL'in yarılışlıkla çok fazla miktarda yutulm-au halinde derhal
doktonxıuza veya bir hastaneye başınırunuz.

GYNOMAf XL'yi kullanmıyı unutursanız

Unutulan dozları dengelemekfçin çift doz kııIlanmayınız. .

GYNOMAX@ )tr iıe tedavi sonlındırıldığndakt oluşabilecek etkiler

Tedaü zamanından önce sonlandınlırsa vajinit ntiksedebilir, vajinit belirtileri yeniduı ortaya
çıkabilir. Dolı:torunuz tarafindan tavsiye edileıı süre boyınca uygulandıktan sonra
GYNOMAX* xL t"daüsi sonlandınldığnda herhanğ bir ohmjuz etkiolr!..., beklenmez.

4. olası yan etkİler nelerdir?

Tiim ilaçlm gibi GYNOMAX@ Xl'nin içeriğnde bulunan maddelere duyarlı olan kişilerde
yan etkiler olabilir.

Aşığıdakİlerden biri olursa GYN0MAIP XL'yi kullanmayr durdur -nuz ve DERHAL
doktorunuza bildirlnİz veya size en yıkın hıstınenin acil bölümüne bışınırunuz:
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. ciddi deri dökiiıııtiileri
ı Yiiz, dudaklar, dil ve boğazdasisme, nefes alma güçlüğü

Bunlann hçsi çok ciddi yan etkilerdiİ.
Eğer bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin GYNOMAX9 XL'ye karsı ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tıbbi müdatıaleye veya hastaneye yahnlmanıza gerek olabilir.

Bu gok ciddi yan etkilerin hçsi oldukça seyrek göriilür.

Aşığıdakilerden herhıngl bİrini fırk edersenİz, hemen doktorunuza bildiriniz veyı size
en yakın hastanenİn ıcil bölümiine başvurunuz:

. Epilçsi (saıa) nöbetine benzer nöbetler ftonvülsiyon), koma

. Sarhoş gibi yiiriime (ataksi),

. Bilinç bulanıklığ (konfiizyon)
O Yer, zaman ve kişi algılanmasınrn bozulması (dezoryantasyon)
ı Konuşııanın bozulması, nıhsal bozukluk (psikoz)
. Gerçekte var olmayan olgulann algılanmasl veya yas.uıma$ (halüsinasyon)
. Belirgin uyuşııkluk ve hareketsizlik hali (etarjD
. Uyuşukluk, sersemlik hali
. Depresyon
. Ofori
. Ellerde ve ayaklarda güçsiizlük, ağn, u)ıusma, kanncalanma (periferal nöropati

belirtileri)
. Tam kan sayınu ile belirleııebilen ve vücuttaki enfeksiyonun bir belirtisi olan beyaz

kan hücıelerinin sayısında aza|ma (lökopeni ve nötropeııi)
ı Aııtibiyotiğe bağlı olarak gelişerı d<ut bağrsak iltihabı (psödomembrarıöz kolit)
. Ciltte soyulmq döHilme (kutanöz erüpsiyon), kEıntı
. İdrar reııginde koyulaşma
O Ci1tte dokunma veya ağn duyusuna kaışı aşın duyarlılık (hipoestezi) veya algılama

yeteneğnd e azalma (hipo estezi)
ı Aşın heyecan, kaygı, huzursuzluk
ı Kramp
. Baş ağ1ısı, baş dönmesi
. Güçsiizltik,bitkinlik,halsizlik
o Uykusuzluk, uyh bozukluklan
. Ağzdametalik/acı tat
ı Dil renginde değşiklik, paslı dil
ı AğzkuruluğıJ, afoziçi iltihabı (stomatit)
. Mide bulantısı, kusm4 iştahsızlık
. Midede gaz toplanma.sr, hazımsızlık (dispepsi)
. Karın ağnsı, mide ve bağırsaklarda rahatsızlık hissi
ı Kabızlık veya ishal

Bu ğkiler GYNOMAX@ Xl'nin içeriğnde bulunan etkin maddelerin a!ız yoluyla
kullarumında ortaya çıkabilecek yan etkilerdir. Tinidazol, tiokonazol ve lidokain vajinal yolla
uygulandığnda kana pk u geçtiğnden ovül kullanımı sonucu bu yan etkilerin görülme
olasılığ çok datıa düşüktür.

Ciddi yan etkiler çok seyrek görii{ür.
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https://ilacin.com/ilaclar/gynomax-xl-200-mg-300-mg-100-mg-3-vajinal-ovul-8699584900756/


Aşağıdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza söyleyiniz:

ı Uygıılamabölgesinde ve idrar yollannda yaırma,
ı Uygularna bölgesinde şişlik (ödem), ağn ve taİıriş
ı Cinsel ilişki esnasında ağn
ı Kaşınü, vajinal akıntı
ı Gece sık idrara çıkırıa

Bunlar GYNolüAx@ Xl'nin hafif yan etkileridir.

Yan etkilerİn raporlınmısı
Kullanma Talimatında yer alan veya almayan hohangi bir yan etki meydana gelmesi
dıırumunda hekiminiz, eczaoıflz veya hemşireniz ile konuşunuz. Aynca karşılaşhğfllz yan
etkileri rrywıv'titck.gov.h sitesinde yer alan "haç Yan Etki Biiürimi'' ikonrrna tiklay;ak y. a.
0 800 3ı4 00 08 numaralı yan etki bildirim hattını arayarak Ttirkiye Farmakovijilans Merkezi
gÜreııı;'ne bildiriniz. Meydana gelerı yan etkileri bildirerek kullanmakta olduğtınuz ilacın
güveııliliği halıJ<ında dahafaz|abilgi edinilmesine katkı sağlamıs olacaksınız.

Eğer laıllanma talimatında bahsi geçmeyen herhangi bir yan etki ile lrarşılaşırsanız
dofuorunınu veya eczAcınızı bilğlendİriniz.

GYNOMAX@ Xl'nin sıklanmısı

GYN)MAf )a'yi çocukların göremeyeceği, erİşemeyeceğİ yerlerde ve ambalajında saklayınız.

25 oC'nin altındaki oda sıcaklığnda saklaynız.

Son kullanmı tırihiyle uyumlu olırak kullınlnı"

Ambalaj daki son lıallanma tarİhinden Sonra GYN1MA-P )(L'yi laıllanmayınız.

Eğer iiriinde velveya ambalajında bozukluklar fmk ederseııiz GYNOMAX' xl'y' kullanmayruz

Rahsat Sahİbİ:
Embil ilaç San. Ltd. şti.
Maşlak Matı. Siimer Sok. Ayazağa Ticaret Merkezi No: 3/9 Sanyer ı İsra.Nguı
Tel :(0212) 36s 93 30
Faks : (0212)28696 47
E_posta :info@eırıbil.net

Üreficİ:
Embil ilaç San. Ltd. şti'
Çerkezköy org?n1ze Sanayi Bölgesi Gaziosmanpaşa Mah. Fatih Bulvan No: |9/ 2
Çerkezköy-TEKIRDAG

B u laıl lanma talİmatı ...' ...'.... ...... . t arihinde o naylanmıştır'
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