KULLANMA TALIMATI

SEPTIiX 2 mg/mL + 0,5 mg/mL mentollii oral sprey, ¢ozelti

Agiz i¢ yiizeyine (haricen) uygulanir.

e Etkin madde: Her bir mI’de 2.000 mg klorheksidin glukonat’a esdeger 10.5071 mg
klorheksidin diglukonat ¢ozeltisi ve 0.5 mg lidokain hidroklortir igerir.
e Yardimct maddeler: Gliserol, etanol (susuz), siikraloz, sitrik asit monohidrat,

okaliptus yag1, mentol, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SEPTIX nedir ve ne icin kullanilir?

SEPTIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SEPTIX nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SEPTIX in saklanmast

SO

Bashklar yer almaktadr.

1. SEPTIX nedir ve ne i¢cin kullanihr?
SEPTIX 2 mg/mL + 0,5 mg/mL mentollii oral sprey, ¢dzelti, mikrop &ldiiriicii olarak
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SEPTIX, antiseptikler ve dezenfektanlar, biguanidler ve amidinler ad1 verilen grupta yer alr.

SEPTIX, 1 adet 30 ml’lik beyaz renkli plastik sprey uygulayicili 18 mm agiz caplh tip III

amber renkli cam sisede ambalajlanir.

SEPTIX, mikrop oldiiriicii ve agr1 kesici etkisi ile bogaz agris1 ve tahrisine neden olan

hastaliklarin semptomatik tedavisinde kullanilir.

2. SEPTIX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SEPTIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
o Klorheksidin glukonat veya ilacin igerigindeki herhangi bir bilesene karsi asiri
duyarliliginiz varsa
o Klorheksidin etken maddesi ile ilgili alerji gegmisiniz varsa
o Baska bir lokal anestetik (bolgesel uyusturucu etki yapan ilaclar) ilaca alerjiniz varsa
o Yutmada zorluk yasiyorsaniz

o 12 yasin altindaysaniz

SEPTIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
o Ciddi bogaz agriniz varsa
o 2 giinden daha uzun siiren bogaz agriniz varsa
o Yiiksek ates, bas agrisi, mide bulantis1 veya hastalik halinin eslik ettigi bogaz agriniz
varsa

e Alerji gegmisiniz varsa

SEPTIX’in goz ile temasindan kagmilmalidir. Yutulmamali ve tiikiirmek suretiyle

uzaklastirilmalidir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

SEPTIX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

. . Bu pelgg, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz  tarafindan  kullanimi  Onerilmedigi  takdirde  hamilelik  esnasinda
kullanilmamalidir.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

SEPTIX igeriginde bulunan lidokain az miktarlarda anne siitiine gecebilir. SEPTIX emzirme

sirasinda doktor kontrolii altinda uygulanmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

SEPTIX’in arag¢ ve makine iizerine herhangi bir olumsuz etkisi s6z konusu degildir.

SEPTiX’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SEPTIX, etanol icermektedir. Ancak kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyar

gerektirmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
o Beta-blokorler (kalp hastaliklarinda kullanilan bir ilag grubu) veya kalp problemleri
icin kullanilan diger ilaglar (6rnegin propranolol, meksiletin)
o Mide iilseri i¢in kullanilan ilaglar (6rnegin simetidin)
o Idrar soktiiriiciiler (diiiretikler)

o Epilepsi i¢in kullanilan ilaglar (6rnegin fenitoin veya diger barbitiiratlar)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SEPTIX nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

o 1. .. Bu belge,.guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Do}frﬁ%{lﬁk’ﬂ&rd\ﬁs%gv%%§h&k%%@§gér€m&}j§ X Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

www.ilac101.com

3/7


https://ilac101.com

Onerilen doz 3 ila 5 spreydir (0.3-0.5 ml). Doz, 2 saat araliklarla uygulanir. Giinde 6 ila 10
kez tekrar edilebilir.

12 yasin altindaki ¢ocuklar:
Bu yas grubunda SEPTIX kullanim tavsiye edilmez.

Uygulama yolu ve metodu:

A1z i¢ yiizeyine (haricen) uygulanir.

G0z ile temasindan kacininiz.

SEPTIX yutulmamali ve tiikiirmek suretiyle agizdan uzaklastirilmalidir.

[k kullanimdan &nce, yiizden uzak bir yone dogru tutularak, diizenli bir piiskiirtme elde

edilinceye kadar, pompalama diigmesine birkac kez basilmalidir.

A1z iyice acilarak, sprey burnu agzin i¢ine sokularak, agiz bosluguna sikilmalidir.

Uygulandiktan sonra sise kutusuna yerlestirilip, dik duracak sekilde saklanmalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

12 yasindan kiigiik cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:

Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi hakkinda veri yoktur.

Eger SEPTIX'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ZmxXZ1AxXxRG83Q3NRMOFyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla SEPTIX kullandiysaniz
SEPTIX den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz doktorunuz veya eczaciniz ile

konusunuz.

Hangi ilac1 kullandiginizi géstermek i¢in ambalajinizi yaninizda gotiiriiniiz.

SEPTIiX’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SEPTIX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

SEPTIX ile tedavi sonlandirildiginda herhangi bir etkinin olusmasi beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, SEPTIX in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa SEPTIX’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Ciddi alerjik reaksiyon — ani kagint1, dokiintii (kurdesen), eller, ayaklar, bilekler, yiiz,

dudaklar, agiz veya bogazin sismesi (yutkunmayi veya nefes almay1 zorlastirabilen)

ve bayilacak gibi hissetmek.

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu belirtilerden biri sizde mevcut ise, acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ZmxXZ1AxXxRG83Q3NRMOFyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bilinmiyor:
o Deri duyarlilig1
o Dislerde ve dilde gegici renk kaybi
o Dilde yanma hissi
o Tat bozukluklari

o Tiikiiriik bezlerinin sismesi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi 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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SEPTIiX’in saklanmasi

SEPTIX in ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SEPTIX'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SEPTIX’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/ISTANBUL

Uretici: 'World Medicine ila¢ San. ve Tic. A.S.

BagCﬂar/ISTAN%}%&ge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Bu kullanma talimati ...... tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56ZmxXZ1AxXxRG83Q3NRMOFyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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