KISA URUN BIiLGILERI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
BIOKADIN 200 mg Vajinal Supozituvar
Povidon iyot

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI

Etkin Madde:
Povidoniyot .................. 200 mg / sup.

Yardimci1 Madde(ler):
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Supozituvar
Kizilims1 kahve rengi

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Terapotik Endikasyonlar

Karisik enfeksiyonlarin neden oldugu enfeksiydz vajinitis, nonspesifik enfeksiyonlarin
(Haemophilus, sp.vajinalis, Trichomonas vaginalis, candida albicans ) tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Vajinal kullanim i¢indir.

Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi :

Doktor tarafindan aksi bildirilmedik¢e giinde 1 adet kullanilmalidir. Gerekli oldugunda
giinliik doz iki katina ¢ikarilabilir. Belirtilerin ¢abuk kaybolmasina ragmen tedaviye iki hafta
devam edilmesi tavsiye edilir. Kesin tedavi siiresi doktor raporuna baglidir. Tedaviye
herhangi bir zamanda baglanabilir ve regl doneminde uygulanabilir.

Uygulama sekli:
Vajinal supozituvar aksam yatmadan oOnce folyosundan g¢ikarilip, iyice islatilir. Sirt istii
yatilmis durumda vajinanin derinligine sokulur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/ Karaciger yetmezligi: Bobrek hastalarinda dikkatle kullanilmali ve uzun siireli
kullanimdan kaginilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon: Ergenlik 6ncesinde kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon: BIOKADIN Vajinal Supozituvar geriyatrik hastalarda yetiskinlerle
ayni doz uygulanabilir.



4.3 Kontrendikasyonlar

e lIyoda asin duyarlik gosteren bireylerde ve endemik guatr, Hashimoto tiroidi ve
nodiiler kolloid guatr1 gibi tiroit bozuklugu olan hastalarda kullanilmamalidir. Uzun
stiren tedavilerde, manifest hipertiroid durumu gosteren, 6zellikle dekompanse kalp
yetmezligi olan hastalarda tiroit fonksiyonu gozlenmelidir.

e Gebeligin 2. ve 3. trimesterinde kontrendikedir.

e Radyoaktif iyot uygulamasindan Once, sirasinda ve sonrasinda kullaniminda (bkz
boliim 4.5.) kontrendikedir.

e Civaigeren lriinlerle birlikte kullanimi (bkz. boliim 4.5.) kontrendikedir.

e Ergenlik dncesi ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri
Mevcut bobrek yetersizligi olan hastalarda bozulmus cilde devamli uygulama yapilmasi 6zel
dikkat gerektirir.

Eszamanl lityum tedavisi goren hastalarda devamli kullanimdan kaginilmalidir.

Iyoda kars1 hassasiyeti olanlarda kullanilmamalidir. Idiyosenkratik mukozal irritasyon ve
hipersensitive reaksiyonlart olusturabilir. Iyodun asirt absorbsiyonu, metabolik asidoz,
hipernatremi ve renal fonksiyonlarda bozukluk olusturabilir.

Iyotun mukoza zarindan olas1 emilimi nedeniyle tekrarlanan veya uzun siireli tedavi 6zellikle
tiroit fonksiyon bozukluklarina yol agabilir.

BIOKADIN Vajinal Supozituvar kullanim sirasinda giysilerde olusabilecek lekeler sicak su
ve sabun ile ¢ikarilabilir. Inat¢1 durumlarda amonyak veya sodyum tiyostilfat kullanilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Jinekolojik antiseptikler lokal spermisitleri inaktive edebilir ve kontraseptif aktivitelerine
miidahale edebilir.

Povidon iyottan, iyodun absorbe olmasi tiroit fonksiyon testlerini (sintigrafi, proteine bagl
iyot tayini, radyoaktif iyot ile tanisal testler) etkileyebilir. Radyoaktif iyot ile muayene veya
tedavi yapmak i¢in povidon iyot uygulamasindan sonra 4 hafta beklemeniz onerilir. Ayrica
cesitli tip testlerin povidon iyot ile kontaminasyonu, diskida gizli kan ve idrarda kan aranmasi
sirasinda yanlis pozitif sonug verebilir.

Civa igeren triinler, yliksek derecede asindirici civa iyodiirii olusturmak igin, povidon iyot ile
reaksiyona girebilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategori C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
BIOKADIN Vajinal Supozituvar, gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.



Gebelik donemi:

Povidon iyot gebelikte kullanildiginda yeni dogan tizerinde zararl etkileri bulunmaktadir.
Iyodun vajina tarafindan emilmesi sonucu povidon iyot plasentay1 gecebildiginden ve iyot’un
sebep olacagl guatr meydana gelmesi ve ceninlerde hipotiroidi goriilme olasiligi nedeniyle
hamile kadinlarda kullanilmamalidir.

BIOKADIN Vajinal Supozituvar gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon Donemi:

Povidon iyot anne siitiiyle ¢ocugun derisinde iyot kokusuna neden olabilecek olgiide
atilmaktadir.

Emzirmenin durdurulmasma ya da BIOKADIN Vajinal Supozituvar ile tedavinin
sonlandirilmasina doktorunuz karar vermelidir.

4.7 Arag ve makine kullanim iizerindeki etkiler
BIOKADIN Vajinal Supozituvar’in arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir
etkisi yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi sdyledir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (= 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila < 1/100); seyrek
(>1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik, Anafilaktik reaksiyon, iirtiker, anjiyoodemi

Endokrin hastaliklari:
Bilinmiyor: Hipertiroidi

Metabolizma hastaliklar
Bilinmiyor: Metabolik asidoz
Bilinmiyor: Elektrolit dengesizligi

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Bilinmiyor: Kontakt dermatit (eritem, kasinti, kabarcik vb.)
Cok seyrek: Irritasyon

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar::
Bilinmiyor: Akut bobrek yetmezligi
Bilinmiyor: Anormal kan ozmolaritesi

Povidon iyot kullanilmaya baslandigindan bu yana yan tesiri oldugu pek kaydedilmemistir.
Iyoda hassas olanlarda bile irritasyon nadiren ortaya ¢ikmakta ve gegici olmaktadir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biyiik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
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

BIOKADIN Vajinal Supozituvar ile zehirlenme viicut agirligma gére 70 g / kg olarak ancak
agizdan alinirsa meydana gelebilir. Doz asimi belirtileri olarak epigastrik agri, bulanti, kusma,
diyare, asir1 susuzluk hissi, abdominal kramplar, yiiksek tansiyon, tagikardi, siyanoz ve diger
sok belirtileri, bas agrisi, bas donmesi goriilebilir. Bu durumda antidot olarak evde derhal
misir unu, ekmek, siit, yumurta, patates vb. nisastali maddeler verilmeli, miimkiin oldugu
kadar ¢abuk hastaneye gotiiriilmeli ve doktora iyotlu madde alindig bildirilmelidir. Hastanede
doktor tarafindan % 1 — 10 nisasta soliisyonu ile veya antidotu % 5 sodyum tiyosiilfat ile veya
protein ile ( yumurta beyazi, siit ) epigastrik yikama yapilmali, 10 ml % 10 tiyosiilfat i.v. 3
saat ara ile uygulanmalidir. Dehidrasyon, sok ve asit — baz dengesinin diizeltilmesi igin sivi
elektrolit replasman tedavisi yapilmali, ayrica dolasim kollapslart veya siddetli gastro enterisit
gelisiminde gerekli tedaviler uygulanmalidir. Agr1 kontrolii igin uyusturucu ilaglar verilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Jinekolojik, Antiinfektif ve Antiseptikler, Diger antiinfektifler ve
antiseptikler.
ATC Kodu: G0O1AX11

Povidon iyot, dezenfektan ve antiseptik olarak oOzellikle kontamine olmus yaralarin
tedavisinde ve cilt ve mukoza membranlarin antisepsisi i¢in kullanilir. Genis spektrumlu
bakteri, viriis, fungus ve parazit etkilidir. Kan, irin vb. viicut dokularinin varligi ve serum
kullanim1 durumlarinda dahi etkisini korur.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Emilim: Yiiksek dozda ya da bir kisim emilim olabilir.

Dagilhim: Topikal uygulama oldugundan gegerli degildir.
Biyotranformasyon: Topikal uygulama oldugundan gegerli degildir.
Eliminasyon: Topikal uygulama oldugundan gegerli degildir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite:

Farelerde, sicanlarda, tavsanlarda ve kopeklerde yapilan akut toksisite g¢aligmalarinda,
sistemik uygulamay: takiben (oral, i.p., i.v.) toksik etkiler sadece povidon-iyot ¢ozeltisinin
topikal kullanimi i¢in 6nemi olmayan asir1 yliksek dozlarda gozlenmistir. Boylece, LD50
kemirgen 200 mg / kg mevcut iyottan daha biiyiiktiir (PVP-1 (povidon iyot) 'nin % 10 saf
cozeltisinin kg basina 20 ml'ye esdegerdir) ve intraperitoneal olarak, kg basina 30 mg mevcut
iyottan daha biiytliktiir (% 10'de seyreltilmemis bir PVP-I ¢ozeltisinin kg basina 3 ml'sine
esdegerdir).

Kronik toksisite:

Sigcanlarda subkronik ve kronik toksisite ¢alismalari, diyette povidon iyot (% 10 iyot mevcut)
kullanilarak giinde 75 ila 750 mg povidon iyot ve 12 haftaya kadar kg viicut agirlig1 basina
dozlarda gergeklestirilmistir. Povidon iyot uygulamasinin kesilmesinden sonra, serum
proteinine bagli iyot ve spesifik olmayan tiroid histopatolojik degisikliklerinde doza bagl ve
geri dontlisimli yiikselmeleri gézlenmistir. Benzer degisiklikler, povidon iyot yerine iyot
esdeger miktarlarda potasyum iyodiir alan kontrol grubunda da meydana gelmistir.

Sicanlarda 5 mg / kg PVP-I dozundan kronik IP tedavisinde, karin i¢i organlarin sagirligi ile
siddetli peritonit hayvanin &liimiine neden olabilir.



Mutajen ve kanserojen potansiyel
Povidon iyodun mutajenik 6zellikleri yoktur.
Karsinojenite ¢aligmasi yapilmamaigtir.

Ureme ve gelisimsel toksisite

Tavsanlarda {ireme toksisitesi ¢alismasi yapilmistir. Giinde 16, 35 ve 75 mg / kg viicut
agirhgindaki dozlar, gebeligin 6. ila 18. giinleri arasinda 12 giin boyunca hamile tavsanlara
kas i¢inden uygulanmistir. PVP-I teratojenik etki géstermemistir.

Hayvanlarda fertilite ¢calismalar1 yapilmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Polietilen glikol 1000.

6.2 Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3 Raf omri
24 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25° C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan uzakta saklaymiz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, PVC/PE folyo blister ambalajlarda 14 adet.

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 Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

KANSUK LABORATUARI San. ve Tic. A.S.
Yassiéren Mh. Firat Sk.No: 14/1 34277 Arnavutkdy-ISTANBUL

Tel: 0212 592 15 76
Faks: 021258037 72

8. RUHSAT NUMARASI
2022/790

9. iLK RUHSAT TARiHIi/ RUHSAT YENILEME TARIHI

I1k ruhsat tarihi: 26.12.2022
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILEME TARIiHi

27.09.2023



