KULLANMA TALIMATI

PARODEX Gargara
Yalnizca a1z igine uygulanir.

e Etkin Madde: %0.15 Benzidamin HCl, %0.12 Klorheksidin diglukonat,
%0.050g setilpridinium kloriir igerir.

e Yardimci Maddeler: Etil alkol (%96), gliserin, sorbitol (%70), polisorbat 80,
nane esansi, mentol, boya CI 14720, deiyonize su igerir.

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

® Bu kullanma talimatimi saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu

o ilaci kullandigimizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun
disinda

® yiiksek veya diisiik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PARODEX nedir ve ne icin kullanilir?

PARODEX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PARODEX nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

PARODEX’in saklanmasi

B e b e

Baslhiklar: yer almaktadir.

1. PARODEX nedir ve ne i¢in kullanihr?
PARODEX, temiz, berrak, pembe-kirmiz1 renkte bir ¢ézeltidir. 200 mL’lik pet siselerin

bulundugu karton kutularda kullanima sunulmugtur. Her bir kutuda 1 adet sise
bulunmaktadir.

PARODEX, agiz i¢i bolgesel tedavisinde kullanilan bir ag1z preparatidir.

PARODEX, antimikrobiyal (mikroplar1 5ldiiren veya ¢ogalmasim durduran) etkide bir
madde olan klorheksidin glukonat ile non-steroidal antiinflamatuar ilaglar olarak
isimlendirilen gruba ait, agr1 ve inflamasyonun (iltihap) tedavisinde kullanilan, ayrica
ytizeysel olarak uygulandiginda lokal anestezik (uygulandig: bolgede hissizlesmeyi
saglayan) etki gosteren benzidamin HCL ve antiseptik  (hastalik yapici
mikroorganizmalarin yok edilmesi) etki gosteren setilpiridinium kloriir igermektedir.
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* PARODEX a1z veya bogaz mukozasinda iltihap ve agnyla seyreden dis eti
iltihabr (gingivit), agiz i¢i yiizeyi iltihab1 (stomatit), yutak iltihabs (farenjit),
bademcik iltihabi (tonsilit) ve agiz i¢inde goriilen yaralarda (aftéz lezyonlarda),

* Agiz ve bogazda iltihap olusturan mikrobik hastaliklarin $nlenmesinde, yutma
fonksiyonunun rahatlatilmasinda ve dis eti rahatsizliklarmin belirtilerinin
giderilmesinde,

* Digleri gevreleyen dokulardaki islemlerden dnce ve sonra,

* Isin tedavisi (radyoterapi) ve kanser hastaliginda ilag tedavisi (kemoterapi)

sonrast veya diger nedenlere bagl agiz i¢i tabakasmin iltihaplanmasin
(mukozitlerde),

* Dislerin etrafinda bakteri ve yiyecek artiklarinin olusturdugu tabakanin (dental
plaka) dnlenmesinde kullanilir.

2. PARODEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PARODEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
* Bilegimindeki maddelerden herhangi birine karsi Snceden olusmus asir1
duyarhilik durumlarinda
e Hamilelik ve emzirme dénemlerinde iseniz,

PARODEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
* Agr karaciger ve bdbrek bozuklugunuz varsa
* Yalmzca afiz iginde kullanimz, gézler ve kulaklar ile temas ettirilmesinden
kagininiz. Goz ile temas ederse derhal bol su ile iyice yikayiniz.
* Az iginde, dil ve dis tizerinde geri doniisiimlii renk degisikligi yapabilir.
e PARODEX yutulmamali ve tikiirmek suretiyle agizdan uzaklastirilmalidir.
Seyreltilmeden kullanilir.

* BoBaz afnsi bakteriyel enfeksiyonla olusmus veya enfeksiyonla birlikte

goriililyorsa PARODEX kullanimina ilave olarak doktorunuz antibakteriyel
tedavi diiglinebilir.

e Klinik ¢alismalarin yeterli sayida olmamas: sebebiyle PARODEXin, 12 yasin
altindaki ¢ocuklarda kullanimi tavsiye edilmez.

Bu uyarlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PARODEXin yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
PARODEX’in yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.
Hamile iseniz PARODEX’i kullanmayimz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.
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Emzirme
llac1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsamz PARODEX’i kullanmayinz.

Ara¢ ve makine kullanimi
PARODEX’in ara¢ ve makine kullanma tizerine herhangi bir etkisi yoktur.

PARODEX’in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda dnemli
bilgiler

Bu tibbi {irlin her Slgekte (15 mL) 1.35 g etil alkol icermektedir. Bu alkol bagimlihig
olan kisiler i¢in zararh olabilir.

Iceriginde bulunan sorbitol nedeniyle, baz1 sekerlere karsi dayanikliliginiz s6z konusu
olabilir.

Ancak bu {iriin sistemik olmayip, topikal olarak kullanildigindan bu iki yardimer madde
ile ilgili olabilecek bir zarar s6z konusu degildir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
PARODEX'in bilinen 8nemli bir ilag etkilesimi yoktur.

PARODEX’in igerdigi etken maddelerden klorheksidinin tuzlar, sabun ve diger eksi
yiklu (anyonik) bilesiklerle, kloramfenikol (antibiyotik tiirii), bazi inorganik tuzlar ve
organik bilesikler ile gecimsizdir; benzidaminle herhangi bir ilag etkilesimi
bildirilmemistir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamiz veya son
zamanlarda kullandiniz ise Litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. PARODEX nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhg i¢in talimatlar:

PARODEX, giinde iki kez (sabah ve aksam) disleri fircaladiktan sonra 30 saniye siire
ile 10-15 mL (bir yemek kasig1) kadar alinarak agiz galkalanir ve bogazda gargara
yapilir. Tedavi siiresi ortalama 4-5 giindiir. Bu siire icinde olumlu sonu¢ alinmadigi
takdirde hekime danigilmalidir. Kullandiktan sonra 30 dakika siiresince agiz su ile
¢alkalanmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Disleri firgaladiktan sonra 30 saniye siire ile 10-15 mL (bir yemek kasig1) kadar alinarak

ag1z galkalanir ve bogazda gargara yapilir. Sonra ag1z igindeki kalan kisim disar1 atilir
yutulmaz.

Haricen ve sulandinilmadan kullanmlir.

?

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:

Klinik calismalarin yeterli sayida olmamasi nedeniyle 12 yasin altindaki cocuklarda
kullanilmas: &nerilmez.
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Yashlarda kullanimi:
Yashlarda 6zel kullanimi yoktur. Yetiskinlerdeki kullanim 8nerilir.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek yetmezligi ve Karaciger yetmezligi
Benzidamin yiiksek oranda karacigerde metabolize oldugu ve idrar yolu ile atildig: i¢in

agir karaciger ve bsbrek bozuklugu olan hastalarda sistemik etki olasilig1 g6z 6niinde
bulundurulmalidir.

Eger PARODEX 'in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PARODEX kullandiysaniz:

10 kg ve daha hafif gocuklar 30 mL veya daha fazla PARODEX’i kazara igerlerse;
konusma yeteneginde azalma, sendeleyerek yiiriime gibi alkol zehirlenme belirtileri
gorilebilir. Semptomatik tedavi yapilmalidir ve hasta bir siire izlenmelidir.
Gerektiginde gastrik lavaj uygulanabilir.

PARODEX den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsamz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

PARODEX’i kullanmay1 unutursaniz;
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayinz.

PARODEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Tedaviyi 6nerilen zamandan 6nce keserseniz tedaviniz yetersiz kalacaktir. PARODEX’i
doktorunuzun size tavsiye ettigi siire zarfinca kullanin.

4. Olas1 yan etkiler

Tim ilaglar gibi, PARODEX in i¢eriinde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PARODEX’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

* Ani geligen nefes darlig, ciltte dokiintii, ytizde ve/veya dilde sisme
e Agsin duyarhlik reaksiyonlar
e Alerjik reaksiyon

Bunlar ¢ok ciddi yan etiklerdir. Eger bu yan etkilerden biri sizde meveut ise, sizin
PARODEX’e karsi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahale veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkiler olduk¢a seyrek gériiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz
veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz
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Tahrise bagli cilt reaksiyonlarn
Agfizda meydana gelen dokiintii
Bogaz tahrisi ve 6ksiiriik
Tikriik bezinde biiyiime
Iritasyona bagli cilt reaksiyonlan

Dokiintii ile birlikte goriilen kasint, iirtiker, fotodermatit, oral deskuamasyon
(ag1zda meydana gelen dokiintii)

Bunlar ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek gériiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz

Ag1z dokusunda hissizlesme

Agizda igne batmasi ve yanma hissi

Bag dénmesi, bag agris1, uyusukluk

Bulanti, kusma, 6giirme,

A1z kurulugu veya susuzluk hissi

Agizda serinlik hissi

Tat almada degisiklik

Dislerde ve diger agiz i¢i yiizeylerde lekelenme
Dis tag1 olusumunda artis

Bunlar PARODEX’in hafif yan etkileridir.
Bu yan etkiler doz azaltildiginda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi 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.ir sitesinde yer alan “flag Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin: arayarak Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk:
saglamis olacaksimiz,

5. PARODEX’in saklanmasi

PARODEX’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihin den sonra PARODEX ’i kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi:DENTORAL Dis ve Agiz Saghig Ilag ve Geregleri San.ve Tic. Ltd. Sti.
Kosuyolu Mah. Nazl1 Sok. Remzi Bey Apt.No:5
Kadikdy / ISTANBUL

Uretim yeri:  Dentoral Medifarma Ila¢ San. Ve Tic. AS.
Kosuyolu Mah. Vakif Sok. No: 4
Kadik6y- Istanbul

Bu kullanma talimat .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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