KULLANMA TALIMATI

VAGI-HEX® VAGINAL TABLET, 12 tablet.
Vajinal yolla uygulanir.

Etkin madde: 1 vajinal tablet 10.0 mg Heksetidin icerir.

Yardumci maddeler: Mikrokristalize selliiloz, Magnezyum stearat, 1-tetradekanol,
Sorbitol, Polisorbat 60, Povidon K25, Krospovidon, Yiiksek derecede disperse silikon
dioksit, Yiiksek zincirli parsiyel gliseritler, Tartarik asit.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

® Builag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde
doktorunuza bu ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

VAGI-HEX® nedir ve ne icin kullanilir?

VAGI-HEX®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
VAGI-HEX® nasil kullamlir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

. VAGI-HEX®’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.
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1. VAGI-HEX® nedir ve ne icin kullanlir?
VAGI-HEX® giiclii bir vajinal mikrop oldiiriiciidiir (antiseptik).

VAGI-HEX® heksetidin icermektedir ve dogal vajinal flora lizerine kotii bir etkisi olmadigi
gosterilmistir.

Her kutuda 12 adet vajinal tablet bulunan formda kullanima sunulmaktadir.
VAGI-HEX®, vajinal enfeksiyonlarda kullanilir.
2. VAGI-HEX®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VAGI-HEX®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger,
e Hamileligin ilk ti¢ ayinda (trimesterinde) iseniz,

¢ Uriiniin iceriklerinden herhangi birine kars1 bilinen bir asir1 duyarlilik durumunuz
var ise.



VAGI-HEX®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

e Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan baz1 sekerlere kars1 dayaniksiz oldugunuz
sOylenmigse bu tibbi iiriinii almadan once doktorunuzla temasa geciniz.

e Hassasiyet reaksiyonlar1 olan bazi kisilerde ve alerjik biinyeli sahislarda
VAGI-HEX® lokal cilt reaksiyonlarina neden olabilir. Eger boyle bir agir1
hassasiyet ortaya cikarsa VAGI-HEX® uygulamasi hemen kesilmelidir.

e Biitiin vajinal supozituvarlar, dogum kontrolii i¢in kullanilan bazi lateks iiriinlerinin
(6rnegin; diyaframlar ve kondomlar gibi) koruyucu etkinligini azaltabilirler.

e Relapslarin olusumunu engellemek i¢in ekstravajinal alan ve kisinin cinsel partneri
de tedavi edilmelidir. ilave olarak daha kisa siirede tedavinin gergeklesebilmesi icin
tedavi siiresinde koitusdan kacimilmalidir.

e Tedavi sirasinda, tedavinin basarisi i¢in 6zel hijyenik tedbirlerin de alinmasi gerekir
(genital hijyen, i¢ camasirlarinin giinlitk degistirilmesi gibi).

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

VAGI-HEX®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
VAGI-HEX® vajinal yolla uygulanir. Yemeklerle ve igeceklerle bir ilgisi bulunmamaktadir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damgimiz.

Hamileligin ilk 3 ayinda kullanimina iliskin yapilmis kontrollii caligmalar bulunmamaktadir.
Bu dénemde kullanilmamalidir. Ancak gebeligin 3. ayindan sonra kullanim ile ilgili klinik
calismalar mevcuttur ve calismalar anne ve fetiise herhangi bir zararn ortaya koymamaistir.
Ancak biitiin ilaglarin hamilelik doneminde kullanimi fayda/zarar iligkisinin degerlendirildigi
hekim karar1 ile olmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

Emzirme doneminde kullanimina iligkin yapilmis klinik ¢caligmalar mevcuttur ve caligmalar
anne ve bebege herhangi bir zarar ortaya koymamistir. Ancak biitiin ilaclarin emzirme
doneminde kullanimi fayda/zarar iliskisinin dikkatle degerlendirildigi hekim karari ile
olmalidir.

Arac ve makine kullanim
Arag¢ ve makine kullanimu iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

VAGI-HEX®’in iceriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
VAGI-HEX’in igeriginde Sorbitol bulunmaktadir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere kars1 dayaniksiz oldugunuz séylenmisse, bu tibbi iiriinii kullanmadan 6nce
doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bagska ilaglarla bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya kisa siire once
kullandiysaniz liitfen bunu doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.



3. VAGI-HEX® nasil kullamlir?

¢  Uygun kullamim ve dozu/uygulama sikhig icin talimatlar:
6 giin boyunca, sabah ve aksam olmak iizere giinde iki kez kullanilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Vajinal tableti, sabahlar ve aksam yataga gitmeden Once; sirt iistii yatarken, vajinal
kanal icine derin olarak yerlestirin.
Sikayetler (kasinti, akint1) daha 6nce kesilse bile tedavi 6 tam giin siirmelidir. Eger
tedavi daha kisa siirede birakilirsa niiksler ortaya ¢ikabilir. Adet donemi sirasinda
tedavi kesilmemelidir.

¢ Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda kullanimina iligkin bir bilgi bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanin:
Yashilarda kullanima ile ilgili ek bir bilgi bulunmamaktadir.

. Qzel kullanim durumlar
Ozel kullanim durumlari hakkinda ek bir bilgi bulunmamaktadir.

Eger VAGI-HEX® in etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla VAGI-HEX® kullandiysaniz:

Vajinal bolgeye uygulanan lokal preparatlarda doz asimi kolayca miimkiin degildir.
Eger birkag tablet ayn1 anda kuru vajinaya yerlestirilirse iyice ¢dziinmeyecektir.
Vajina i¢inde fazla sivi mevcutsa, etken madde bu siv1 ile disar1 da akabilir.

VAGI-HEX® den kullanmaniz gerekenden fazlasii kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz,

VAGI-HEX®’i kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

VAGI-HEX? ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Ozel bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi VAGI-HEX®’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkilerin degerlendirilmesi, asagidaki siklik verilerine dayanmaktadir.

- Cok yaygin: Tedavi edilen 10 kiside 1’den daha fazla

- Yaygin: Tedavi edilen 100 kiside 1’den daha fazla

- Yaygin olmayan: Tedavi edilen 1000 kiside 1’den daha fazla

- Seyrek: Tedavi edilen 10.000 kiside 1’den daha fazla

- Cok seyrek: Izole vakalar dahil olmak iizere tedavi edilen 10.000 kiside 1 veya daha az



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Seyrek olarak vajinal bolgede kasinti, yanma hissi, kizariklik ve agr1 goriilebilir. Ancak bu
belirtiler genellikle tedavinin kesilmesini gerektirmez.

Direngli mantarlarin tiremesinde artig goriilebilir. Bu nedenle uygun bir takip gereklidir. Siiper
enfeksiyon durumunda ilag kesilmeli ve uygun bir tedaviye baslanmalidir.

Bunlar VAGI-HEX® in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. VAGI-HEX®’in saklanmasi

Cocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
2-8°C sicaklikta, buzdolabinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VAGI-HEX®’i kullanmayinz.

Ruhsat Sahibi: ASSOS Tlac, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
Asag1 Dudullu Mah. Tosya Cad. No: 5 34773 Umraniye Istanbul

Uretim Yeri: Drossapharm AG, 1svigre adina, Artesan, Almanya tarafindan iiretilmektedir.

Bu Kullanma Talimati onaylanmusttr.
(giin, ay ve yil)



