Geral Oral Sprey

GERAL ORAL SPREY

Formiil : 30ml’de;

Benzidamin HCI 45mg (%0,15)

Klorheksidin Glukonat 36mg (%0,12)

Yardimci Maddeler : Sodyum Sakarin, Alkol, Gliserin, Polisorbat 20, DC Yellow, Patent Blue V, Nane
Esansi ve Deiyonize Su.

Farmakolojik Ozellikleri :

Farmakodinamik Ozellikleri :

Benzidamin HCI, sistemik olarak kullanilmasinin yani sira, lokal olarak da kullanilabilen
antienflamatuvar ve analjezik etkiye sahip bir maddedir. Yumusak doku zedelenmesi sonucunda
gorilen lokal akut (primer) enflamasyonlarda antienflamatuvar etkiye sahiptir. Vaskiler
permeabiliteyi azaltir, 6demi giderir. Antienflamatuvar ve antiédem etkisine bagh olarak analjezik
etkide gosterir. Benzidamin HCl'in prostaglandin sentezi Uzerindeki etkisi dusuktir. Etkisini
enflamasyona neden olan medyatorlerin vazoaktif etkisini inhibe ederek, serbest radikallerin ve litik
enzimlerin salinimini azaltarak ve alyuvar agregasyonunu onleyerek gosterir. Klorheksidin, bakterisit
ve bakteriostatik olarak gram negatif ve gram pozitif bakteriler Gzerinde etkisi olan antiseptik ve
dezenfektan bir maddedir. Biguonidin yapisina sahiptir. Gram pozitif bakterilere gram negatiflerden
daha etkili olabilir. Bazi Pseudomonas ve Proteus tilrleri daha disik hassasiyete sahiptir.
Mikobakterileri inhibe eder. Mantarlara karsi aktiftir. Oda sicakliginda bakteri sporlarina karsi
inaktiftir. Hafif asidik veya notral ortamlarda biraz daha fazla aktivite gosterebilir.

Farmakokinetik Ozellikleri :

Geral Oral Spreyin topikal uygulamasini takiben benzidamin antienflamatuar ve lokal anestezik
etkilerini gosterecegi inflamasyonlu lokal mukozaya kolaylikla absorbe olur. Klorheksidin Glukonat’in
ciltten absorbsiyonu zayiftir. Uygulanan klorheksidin glukonatin yaklasik % 30’ u oral kavitede kalir ve
24 saat boyunca oral sivilara yavasga salinir. %4’lik Klorheksidin Glukonat iceren preparatlarla
yikamadan sonra cocuklarin kaninda ¢ok distik konsantrasyonda raslanmistir. Kati pudra seklinde
uygulanan preparatlarda da ayni sonuc¢ gozlenmistir. Topikal uygulamada etkisini antiseptik ve
dezenfektan olarak géstermektedir.

Endikasyonlari :
Anjin, farenjit, larenjit ve tonsillitte uygun antibakteriyel tedaviye yardimci olarak; kemoterapi,

radyoterapi veya diger fiziksel sebeplere (Trakeal entiibasyon gibi) bagl agiz boslugu mukozitlerinde,
aft Ulserleri, glosit, agiz cerrahisi sonrasi ve periodontal prosedirleri iceren agrili agiz ve bogaz
durumlarinin  gecici olarak rahatlatiimasinda, gingivitis tedavisi ve Onlemesinde, oral
komplikasyonlarin iyilestiriimesinde, oral mukoza enflamasyonlarinin tedavisinde (stomatitis), dental
plaklarin olusmasini 6nlemede profilaktik olarak, paradental hastaliklar, asiri zorlanmaya bagl
paradentozlar, yardimci tedavi olarak konservatif dis tedavi olarak konservatif dis tedavileri ve dis
cekimlerinde ve agiz hijyeninin saglanmasi amaciyla kullanilir.

Kontrendikasyonlari :
Benzidamin ve klorheksidine bilinen hipersensitivitesi olan hastalarda kontrendikedir.
Gebelik ve emzirme dénemlerinde kullanilmamalidir.
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Uyarilar ve Onlemler :

Haricen kullanilir.

Agiz icinde, dil ve dis Uzerinde geri donlisimli renk degisikligi yapabilir. Bogaz agrisi bakteriyel
enfeksiyonla olusmus veya enfeksiyonla birlikte goriliyorsa, ilave olarak antibakteriyel tedavi
disunilebilir. Absorplanan benzidamin ve metabolitleri idrarla atildig icin, siddetli renal bozuklugu
olan hastalarda sistemik etki olasiligi g6z 6niinde bulundurulmalidir. Absorplanan benzidamin ylksek
oranda karacigerde metabolize oldugu icin siddetli renal bozuklugu olan hastalarda sistemik etki
olasiligi g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Dis macunlari, sodyum lauril siilfat gibi anyonik yiizey gerilim disirici icerdiginden ve bu maddeler
klorheksidin ile gecimsiz oldugundan dis macunu ile oral klorheksidin preparasyonlarinin kullanimi
arasinda en az 30 dakika olmaldir. Klinik ¢alismalarin yeterli sayida olmamasi nedeniyle 6 yasin
altindaki cocuklarda kullanimi tavsiye edilmez.

Yalnizca agiz iginde kullanilir, gézler ve kulaklar ile temas ettirilmesinden kaginilmalidir. Yutulmamali ve
tuklrilmek suretiyle agizdan uzaklastiriimahdir.

Gebelikte ve Laktasyonda Kullanimi :

Gebelik Kategorisi : C

Klorheksidin glukonat ile Greme ve fertilite lizerine yapilmis calismalar mevcuttur. Sigcanlarda
fertilite Gzerinde; yine sican ve tavsanlarda fetis lizerinde zararli etki gorlilmemistir. Gebelerde
Klorheksidin glukonat ile yapilmis kontrollii ¢alisma yoktur. Benzidamin ile ilgili ise hayvanlarda
ve gebelerde yapilmis yeterli arastirma yoktur. Hayvanlarda ve gebelerde, kombinasyonu
olusturan etken maddelerin bir arada glvenli kullanimi saptanmamistir. Bu nedenle ilacin gebelik
sirasinda kullanimi kontrendikedir. Emziren kadinlarda herhangi bir veri mevcut degildir. Bu
nedenle emziren annelerde kullanilmamalidir.

Arac ve Makine Kullanmaya Etkisi :
Herhangi bir etkisi yoktur.

Yan Etkiler / Advers Etkiler :

Genellikle en c¢ok rapor edilen yan etki oral hissizliktir. Ara sira yanma ve batma hissi rapor
edilmistir. Lokal kuruluk veya susuzluk, sizlama, agizda serinlik hissi ve tat almada degisiklik,
dislerde ve diger oral yiizeylerde lekelenme kalkulus formasyonunda artis gibi diger yan etkiler
genellikle daha azdir. Dis lekelenmesi zararsizdir ve uygulamadan once dis fircalanmasiyla en aza
indirilebilir.

Klorheksidinin agiz gargarasi olarak kullanimi ile oral deskumasyon ve bazen tikiirik bezlerinde
sisme gorildiugi rapor edilmistir.

Deskumasyon gorildigli durumlarda, soliisyon %50 oraninda su ile dillue edilerek ve hafif
kuvvetlice calkalanarak kullanimina devam edilir.

ilac Etkilesimleri ve Diger Etkilesmeler :

Klorheksidin : Klorheksidin tuzlari sabun ve diger anyonik bilesiklerle gecimsizdir. Klorheksidin
tuzlari katyonik ve noniyonik ylizey aktif maddelerle gecimlidir, ancak yiiksek konsantrasyonlarda
beraber kullanildiklarinda miseller baglanma nedeniyle ile klorheksidinin aktivitesi azalabilir.
Setrimid ve lissapol NX gibi stirfaktanlarla ise ¢ozindrlikleri arttirilabilir. Arap zamki, sodyum
alginat, sodyum karboksi metil seliiloz gibi anyonik polielektrolitlerle, nisasta ve kitre zamki ile
gecimsizdir, ayni zamanda bu maddelerle etkileri de azalir. Brillant green, kloramfenikol, bakir
siilfat, floressein sodyum, formaldehit, glimUs nitrat, cinko silfat gibi maddelerle de gegimsizdir.
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Sert sularla seyreltildiginde Ca ve Mg katyonlari ile etkilestiginden ¢6zlinmeyen tuzlar halinde
cOkebilir. Benzoatlarla, bikarbonatlarla, karbonatlarla, boratlarla, nitratlarla, fosfatlarla,
silfatlarla bir araya gelen klorheksidin tuzlarinin ¢ozeltileri %0.05'ten daha derisikse ¢oziunurliga
daha az tuzlar olusturacagindan cokelirler. Setrimid bu tuzlarin ¢ozlintrliklerini arttirdigindan
setrimid ile kombine edildiginde bu cokelmeler olmaz. Klorheksidin glukonat, setrimid ve
benzalkonyum kloriirle gecimlidir. Bunlar bakterisit etkisini sinerjik olarak arttirirlar. Setrimid sert
sularla klorheksidinin ¢dkmesini dnler. Klorheksidin glukonat harig, klorheksidin ve tuzlari alkolde
suya gore daha iyi ¢ozlinlr. Klorheksidin glukonat c¢ozeltisi alkol Uzerine ilave edildiginde
¢Okebilir.

Benzidamin : Benzidaminle herhangi bir ilag¢ etkilesmesi bildiriimemistir.

Kullanim Sekli ve Dozu :

Geral Oral Sprey seyreltiimeden kullanilir. Kullanimdan sonra agizdan atilir.

Yetigkin dozu :

Sprey direkt olarak bogaza / enflamasyonlu alana uygulamada, genel doz 5 - 10 spreydir.
Gerekirse, her 1% - 3 saatte bir uygulama tekrarlanir.

Oral hijyen prosedirlerine alternatif olarak kullaniliyorsa Geral Oral Sprey en az 1 dakika agizda
tutulmalidir.

Cocuklarda kullanimi : (6 — 12 yas);

Sprey direkt olarak bogaza / enflamasyonlu alana uygulanir. Genel doz 5 spreydir. Gerekirse her
1% - 3 saatte bir tekrarlanir. 6 yasin altindaki ¢ocuklarda tavsiye edilmez.

Doz Asimi ve Tedavisi :
Sistemik etkili bir ilag degildir. Bu nedenle doz asimi s6zkonusu olmamakla birlikte yutuldugu

zaman istenmeyen etkiler siddetli olabilir. Siyanoz ve bradikardi gelisebilir. Klorheksidinin Gl
kanalda absorbsiyonu zayiftir. Gastrik lavaj yapmak gerekebilir. Hemoliz gelismisse kan
transflizyonu gerekebilir.

Saklama Kosullari :
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’'nin altindaki oda sicakliginda, isiktan koruyarak muhafaza ediniz.

TICARi TAKDIM SEKLi VE AMBALAJ MUHTEVASI :
30ml’lik oral aplikatorli bal rengi cam sisede, karton kutuda.

RUHSAT NUMARASI : 26.11.2009 - 221/86

RUHSATIN SAHIBI :
Miinir Sahin ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Yunus Mh. Sanayi Cd. No: 22 Kartal/ISTANBUL

IMALATCI:
Miinir Sahin ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Yunus Mh. Sanayi Cd. No: 22 Kartal/ISTANBUL

Recete ile satilir.

Prospektiis onay tarihi: 26.11.2009
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