KULLANMA TALIMATI

SEPTIX 5 mg/1 mg mentol aromah pastil

Agizdan alinir.

o Etkin maddeler: Her bir pastil 5 mg klorheksidin hidroklorir ve 1 mg lidokain

hidroklortir igerir.

e Yardimci maddeler: Sorbitol, mentol ve magnezyum stearat icerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatint saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisimiz.
* Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktor veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. SEPTIX nedir ve ne icin kullanilir?
SEPTIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
. SEPTIX nasil kullanilir?

2.

3

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. SEPTIX’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. SEPTIX nedir ve ne i¢in kullanihr?

SEPTIX etkin madde olarak klorheksidin hidrokloriir ve lidokain hidrokloriir igeren pastil
formunda bir tirlindiir.

SEPTIX bogaz preparatlar1 olarak adlandirilan ilag grubunun antiseptikler sinifina dahil bir
irtindiir.

SEPTIX 20 adet pastil dgeren oiblistercrathbatajlandagnmonijinal karton kutuda kullanima

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Z1AxZ1AxZ1AXSHY3ZW56YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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SEPTIX;
e Mikrop oOldiiriicii ve agr1 kesici etkisi ile bogaz agrist ve tahrisine neden olan

hastaliklarin semptomatik tedavisinde kullanilir.

2. SEPTIX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SEPTIiX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Klorheksidin hidrokloriire, lidokain hidrokloriire veya yardimect maddelerden herhangi
birine kars1 asir1 duyarliligi olan hastalarda,

e 6 yas ve altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

SEPTIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
SEPTIX, agiz ve bogaz boslugunu sterilize etmez, sadece mikroorganizma sayisim gegici

olarak azaltir.

SEPTIX’i sadece mevcut agr1 ve tahrisin hafifletilmesi igin ihtiya¢ duydugunuzda kullaniniz.

SEPTIX’i uzun siire tekrarl bir sekilde kullanmayiniz.

Mentol icermesi nedeniyle, daha Onceden havale gecirmis kiiciik cocuklarda SEPTIX
kullanimi1 sirasinda ¢ok dikkatli olunmalidir. Boyle bir durum varsa SEPTIX’i kullanmadan

once doktorunuzu bilgilendiriniz.
Alerjiye asir1 yatkinliginiz varsa SEPTIX kullanimindan kagimmiz.

SEPTIX yiiksek dozda (giinde 20 pastilden daha fazla) kullamldiginda asir1 duyarlilik
nedeniyle yutma refleksinde azalma gozlenebilir ve buna bagli olarak besinlerin nefes

yollaria kagma riski olusabilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

SEPTIX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

SEPTIX’in yiyecek ve igeceklerle etkilesimi ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz  tarafindan BukatHanvmi elekidnenitmedigilanmitakdirde  hamilelik  esnasinda
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Z1AxZ1AxZ1AXSHY3ZW56YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SEPTIX emziren kadinlarda kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanimm

SEPTIX ara¢ ve makine kullanimini etkilemez.

SEPTIX’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
SEPTIX sorbitol icerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi

intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsamz SEPTIX’i kullanmadan 6nce doktorunuza bu ilaglari
kullandigimizi séyleyiniz.

e Antiseptik (antimikrobiyal) bir ila¢ kullaniyorsaniz,

e Bolgesel bir anestezi {irtinii kullaniyorsaniz.

Eger recgeteli 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 kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Yetiskinler ve 12 yas tlizeri cocuklarda giinde 6-10 pastil kullanilir.
6 yasindan biiyiik ¢ocuklarda énerilen SEPTIX dozu giinde 3-5 pastildir.
SEPTIX semptomatik tedavi i¢indir ve uzun siire kullanimindan kaginilmalidr.

SEPTIX’in 3 — 4 giinliik tedavisinin ardindan semptomlarda iyilesme gdzlenmezse,

doktorunuza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan uygulanir.
Pastil agizda yavasca eritilir. Cignenmemeli ya da yutulmamalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Z1AxZ1AxZ1AXSHY3ZW56YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
6 yas ve altindaki ¢ocuklarda SEPTIX’in kullanimi ile ilgili veri bulunmamaktadir. Bu

hastalar SEPTIX kullanmadan 6nce doktorlaria danismalidir.

Yashlarda kullanim:
SEPTIX’in yashlarda kullanimi ile ilgili veri bulunmamaktadir. Bu hastalar SEPTIX

kullanmadan 6nce doktorlarina danismalidir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
SEPTiX’in bdbrek yetmezligi olan hastalarda kullanimi ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Bobrek yetmezliginiz varsa SEPTIX i kullanmadan &nce doktorunuza danisiniz.

Karaciger yetmezligi:
SEPTIX’in karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezliginiz varsa SEPTIX’i kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Eger SEPTIX'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SEPTIX kullandiysaniz:

SEPTIX’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, huzursuzluk, esneme,
sinirlilik, kulak ¢inlamasi, g6z seyirmesi, titreme, nobet, depresyon, nefes darlifi, kalp
kasinda basing kaybi, ¢evresel damarlarda genisleme, diisiik tansiyon, kalbin normalden yavas

atmast, kalp ritim bozuklugu ve kalpte durma gozlenebilir.

SEPTIX den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktorunuz veya eczaciniz

ile konusunuz.

SEPTIiX’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

SEPTIX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

SEPTIX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler ile ilgili veri bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SEPTIX ig, iegriginde.bubanan.maddglereduyarl olan kisilerde yan etkiler

Belge Dogrlul?amii,Kodu: 1ZW56ZW56Z1AXZ1AXZ1AXSHY3ZW56YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, SEPTIX’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e C(Ciddi alerjik reaksiyon — ani kasinti, dokiintii (kurdesen), eller, ayaklar, bilekler, yiiz,
dudaklar, a1z veya bogazin sigsmesi (yutkunmay1 veya nefes almayi 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 agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az 1'inde gortilebilir.
Yaygin : 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
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok seyrek:

e Bagisiklik sisteminin verdigi tepkimeler (alerjik reaksiyonlar)
e Asiri duyarlilik

e Ani baslayan hizli seyreden tiim sistemleri etkileyen asir1 duyarlilik tepkimeleri
(anaflaksi)

Bilinmiyor:

e Tat alma bozuklugu,
e Dilde yanma hissi,

e Dermatit (egzama),
e Dokiintd,

e Dislerin kahverengilesmesi.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanma51 Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: WI'SGZW 6ZLAXZ1IAXZ1IAXSHY3ZW56Yn Ige Takip Adresi:https:// furkiye.gov.ir/saglik-titck-ebys.
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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 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’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Kutu iizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra SEPTIX i kullanmayniz.

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

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: World Medicine Ilag Sanayi ve Ticaret A. S.

Bagcilar/istanbul

Uretici: World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/Istanbul

Bu kullanma talimati ....... tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZW56Z1AxZ1AxZ1AXSHY3ZW56YnUy Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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