KULLANMA TALIMATI

KLORHEX PLUS 2,5 mg/ mL + 1,2 mg/ mL oral sprey, ¢ozelti

Agiz igine piiskiirtiilerek uygulanir.

* Etkin madde: 1 mL sprey ¢ozeltisi 2,5 mg flurbiprofen ve 1,2 mg klorheksidin diglukonat
icerir.

e Yardmmc: maddeler: Makrogolgliserol hidroksistearat 40, gliserol(%99,5) , sodyum
sakkarin, sorbitol siv1, kristalize olmayan (%70’lik), ecocool MP, patent mavisi V, sodyum

hidrojen karbonat, propilen glikol, saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:

Kullandiginizi séyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KLORHEX PLUS nedir ve ne i¢in kullaniir?

2. KLORHEX PLUSt kullanmadan gnce dikkat edilmesi gerekenler
3. KLORHEX PLUS nasu kullanair?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. KLORHEX PLUS ’in saklanmasz

Bashklar: yer almaktadir.
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1.

KLORHEX PLUS nedir ve ne i¢in kullanilir?

KLORHEX PLUS,; steroid yapida olmayan (non-steroidal), yangi 6nleyici ve agri kesici bir ilag

olan flurbiprofen ve antiseptik (mikrop oOldiiriicii) etkiye sahip klorheksidin diglukonat

icermektedir.
KLORHEX PLUS, 30 mL sprey aplikatorli beyaz renkli HDPE sisede ve karton kutu

ambalajda takdim edilir.

KLORHEX PLUS, asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir;

2.

Ag1z ve bogaz mukozasinda iltihap (enflamasyon) ve agriyla seyreden dis eti iltihabi
(gingivit), agiz i¢i iltihab1 (stomatit), bogaz iltihab1 (farenjit), bademcik iltihabi (tonsillit) ve
pamukguklarda (aftéz lezyonlar),

Agiz ve bogazda mikroorganizmalarin iiremesinin durdurulmasi, yutma islevinin
rahatlatilmasi ve dis eti rahatsizliklarinda belirti giderici olarak,

Dis hekimliginde islemlerden 6nce ve sonra,

Radyoterapi (1s1n tedavisi) ve kemoterapi (ilag¢ tedavisi) sonrasi veya diger nedenlere bagl
agi1z i¢i yaralarda (mukozit),

Dis plaklarinin 6nlenmesinde kullanilir.

KLORHEX PLUS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

KLORHEX PLUS"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Flurbiprofene, klorheksidin diglukonata veya iiriiniin formiiliinde bulunan yardime1
maddelerden herhangi birine kars1 agir1 hassasiyetiniz varsa,

Asetilsalisilik asit veya diger steroid olmayan antiinflamatuar ilaglara karsi hassasiyetiniz
varsa,

Onceden bronkospazm (bronsiyal daralma nedenli nefes alma giicliigii), asetilsalisilik asit ya
da diger steroid olmayan antiinflamatuar ilaglarin kullanimina bagli nezle (rinit) ya da
kurdesen (lirtiker) gegirdiyseniz,

Mide ya da onikiparmak bagirsagi mukozasinda olusan yaralariniz (peptik iilser) varsa veya
gecmiste bu hastaligi gecirdiyseniz.

Hamile iseniz ya da emziriyorsaniz.
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KLORHEX PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger bobrek yetmezligi, kalp yetmezligi ya da karaciger yetmezliginiz varsa,

KLORHEX PLUS 12 yasm altinda kullanilmamalidir. 12 yas ve iizerindeki ¢ocuklarda
doktor tavsiyesiyle kullanilmalidir.

KLORHEX PLUS’1n igerigindeki klorheksidin diglukonat nedeniyle, agiz iginde, dil ve dis
tizerinde geri doniisiimlii renk degisikligi yapabilir. Geri dontisiimlii olan bu renk degisikligi,
ilacin kullanimi kesildikten sonra kendiliginden ortadan kalkacaktir.

KLORHEX PLUS vyalnizca agiz iginde kullanilir; gozler ve kulaklar ile temas
ettirilmesinden kaginilmalidir.

Araliksiz olarak 7 giinden fazla kullanilmamalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

KLORHEX PLUS’1n yiyecek ve igecek ile kullamlmasi
KLORHEX PLUS’1n kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Nact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamile iseniz KLORHEX PLUS’1 kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Nac: kullanmadan once doktorunuza veya eczaCiniza danisiniz.

KLORHEX PLUS kullanilirken emzirmeye son verilmeli ya da ila¢ kesilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

KLORHEX PLUS’in ara¢ ve makine kullanimimna etkisi konusunda calisiimamustir fakat

farmakodinamik o6zellikleri ve genel emniyet profiline dayanilarak bir etki olusturmasi

beklenmez.
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KLORHEX PLUS’n i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda oénemli
bilgiler
Bu tibbi iiriin, sorbitol igerdigi i¢in, eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst

dayaniksizligimiz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
KLORHEX PLUS’mn igerigindeki flurbiprofen, furosemidin diiiretik faaliyetini nadiren
azaltabilir. Ayrica, flurbiprofen nadiren antikoagiilan ilaglarla etkilesime girebilir. Bunun yani

stra flurbiprofenin digoksin, tolbutamid ve antiasit ile bir etkilesimi olmamaktadir.

KLORHEX PLUS’1n igerigindeki klorheksidin diglukonatin diger ilaglarla etkilesimi ile ilgili

herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

Kullandiniz ise Litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KLORHEX PLUS nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Giinde 3 defa ilgili bolgeye dogrudan 3 piiskiirtme yapilarak uygulanir. Her bir piiskiirtme 0,13
mL olup, 0,325 mg flurbiprofen ve 0,156 mg klorheksidin icerir. Araliksiz olarak 7 giinden

fazla kullanilmamalidir.

e Uygulama yolu ve metodu:
KLORHEX PLUS, agizda veya bogazda ilgili bolgeye piskiirtilerek uygulanir,

yutulmamalidr.

Uygulama talimati:

- KLORHEX PLUS’1 ilk kullanimdan 6nce, ylizden uzak bir yone dogru tutarak, diizenli bir
puiskiirtme elde edilinceye kadar pompalama diigmesine birkag kez basiniz.

- Sprey ucundaki aplikatoérii agizda ve/veya bogazda istenilen bdlgeye yoOnlendirerek
puskiirtiiniiz.

- Uygulama sonrasinda siseyi kutusuna yerlestirerek dik duracak sekilde saklayiniz.
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e Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

12 yas alt1 ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:

Yashilarda kullanimu ile ilgili veri bulunmamaktadir.

e Ozel kullanim durumlarz;
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidar.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullaniimalidur.

Eger KLORHEX PLUS in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla KLORHEX PLUS kullandiysamz:
KLORHEX PLUStan kullanmaniz gerekenden fazlasini Kkullanmigsaniz bir doktor veya

eczac: ile konusunuz.

KLORHEX PLUS’1 kullanmayr unutursaniz:
Ilacimz1 almay: unutursaniz bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu zamaminda alimiz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

KLORHEX PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
KLORHEX PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler hakkinda bir bilgi

bulunmamaktadar.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, KLORHEX PLUS’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, KLORHEX PLUS”1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
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o Alerjik reaksiyonlar
e Asiri duyarlilik reaksiyonlar1 (hipersensitivite)

e Ani gelisen nefes darligi, ciltte dokiintii, yiizde ve/veya dilde sisme (anaflaksi)

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin KLORHEX PLUS’a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Hassasiyet bulgulari

o Lokal iritasyonlar

e Agiz iginde, dil ve dis iizerinde geri doniisiimlii renk degisikligi

e Tat almada degisiklik

e Agizda igne batmasi ve yanma hissi

e Agiz kurulugu veya susuzluk hissi

e Dis tasi olusumunda artis
Bunlar KLORHEX PLUS’1n hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya

da 0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.

5. KLORHEX PLUS’1n saklanmasi
KLORHEX PLUS"t c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi Yyerlerde ve ambalaj:nda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KLORHEX PLUS 2 kullanmay:niz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Drogsan ilaclar1 San. ve Tic. A.S.
Oguzlar Mah. 1370. Sok. No: 7/3 Balgat-ANKARA

Uretim Yeri Drogsan Ilaclar1 San. ve Tic. A.S.
Esenboga Merkez Mah. Cubuk

Cad. No: 31 06760 Cubuk / Ankara

Bu kullanma talimat: ..I..1.. tarihinde onaylannustir.
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