KULLANMA TALIMATI

FARHEX® sprey
Haricen uygulanir.

e Etkin madde: 30 ml sprey soliisyonu, 45 mg benzidamin hidroklorir ve 36 mg
klorheksidin glukonat icermektedir.

o Yardimct maddeler: Aspartam (E951), sodyum sakkarin, gliserin, etil alkol (%95),
cremofor, nane esansi ve deiyonize su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FARHEX® nedir ve ne icin kullanilir?
2. FARHEX®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. FARHEX® nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. FARHEX®’in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. FARHEX® nedir ve ne i¢in kullanihr?

FARHEX®in etkin maddelerinden olan benzidamin, steroid yapida olmayan yangi énleyici

ve agri kesici bir ajandir. Haricen tedavide kullanilan konsantrasyonlarda lokal anestezik (his

duyusunu engelleyen) etki gostermektedir. Klorheksidin ise antiseptik (mikrop 6ldiiriicii)
etkiye sahiptir ve genel agiz hijyenine ara verildigi zaman plak (dislerin iizerini kaplayan
mikrobiyal birikinti) ve gingivit (diseti yangisi) gelisimini azaltmada 6nemli rol oynar.

FARHEX®, kutuda, agz1 plastik vidali olan ve agiza uygulanabilmesi i¢in bir valfi bulunan,

30 ml soliisyon igeren, renkli cam sisede sunulmaktadir. Renksiz, berrak ¢d6zelti

goriiniimiindedir.

FARHEX",

e Agiz ve bogaz mukozasinda iltihap (enflamasyon) ve agriyla seyreden dis eti iltihab1
(gingivit), agiz ici iltihab1 (stomatit), bogaz iltihabi (farenjit), bademcik iltihab1 (tonsilit)
ve pamukcuklarda (aftdz lezyonlar),

e Agiz ve bogazda mikroorganizmalarin {iremesinin durdurulmasi, yutma islevinin
rahatlatilmasi ve dis eti rahatsizliklarinda belirti giderici olarak,

e Dis hekimliginde islemlerden 6nce ve sonra,
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e Radyoterapi (151n tedavisi) ve kemoterapi (ilag tedavisi) sonrasi veya diger nedenlere bagl
ag1z i¢i yaralarda (mukozit),
¢ Dis plaklarmin énlenmesinde kullanilir.

2. FARHEX®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FARHEX®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger FARHEX®™in herhangi bir bilesenine kars1 asir1 duyarliysaniz,
e Hamilelik ve emzirme doneminde kullanmayiniz.

FARHEX®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Seyreltilmeden kullanilir.

FARHEX® yalnizca agiza uygulama icindir, yutmayniz.

FARHEX® uygulandiktan sonra kalan kisim yutulmaz; tiikiirmek suretiyle disar1 atilir.
Klinik cahismalarin yeterli sayida olmamasi sebebiyle FARHEX®, 6 yasindan kiigiik
cocuklarda tavsiye edilmemektedir.

e FARHEX® yalnizca agiz iginde kullanilir, gbzler ve kulaklar ile temasindan kagininiz.
Sprey soliisyonu gozlerle temas ederse hemen su ile iyice yikayiniz.

e FARHEX" agiz iginde, dil ve dis iizerinde geri doniisiimlii renk degisikligi yapabilir.

e Bogaz agris1 bakteriyel enfeksiyonla olugsmus veya enfeksiyonla birlikte goriiliiyorsa
FARHEX® kullanimina ilave olarak doktorunuz antibakteriyel tedavi diisiinebilir.

¢ Emilen benzidamin ve pargalanma iirlinleri idrarla atildig1 i¢in, siddetli bobrek fonksiyon
bozuklugunuz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Emilen benzidamin yiiksek oranda karacigerde parcalandigi icin, siddetli karaciger
fonksiyon bozuklugunuz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

FARHEX®in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz FARHEX®™’i kullanmayniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bebeginizi emziriyorsaniz FARHEX™i kullanmay1niz.

Arac¢ ve makine kullaninm

FARHEX®in ara¢ ve makine kullanma iizerine herhangi bir olumsuz etkisi s6z konusu
degildir.

FARHEX®’in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

FARHEX® aspartam, etil alkol, gliserin ve sodyum sakkarin igerir. Ancak haricen
uygulandig1 i¢in uyar1 gerekmez.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Klorheksidine bagl ilag etkilesimleri:

e Klorheksidin tuzlar1 sabun ve diger anyonik bilesiklerle gecimsizdir,

e Klorheksidin tuzlar1 katyonik veya noniyonik yiizey aktif maddelerle gec¢imlidir, ancak
yiiksek konsantrasyonlarda beraber kullanildiklarinda klorheksidinin etkinligi azalabilir,

e Setrimid ve lissapol NX gibi yiizey aktif maddelerle ise ¢oziiniirliikleri arttirilabilir,

e Arap zamki, sodyum alginat, sodyum karboksi metil seliiloz gibi anyonik bilesiklerle,
nigasta ve kitre zamki ile ge¢imsizdir, ayn1 zamanda bu maddelerle etkileri de azalir,

e Brillant green, kloramfenikol, bakir siilfat, floressein sodyum, formaldehit, giimiis nitrat,
cinko siilfat gibi maddelerle de ge¢imsizdir,

e Sert sularla seyreltildiginde Ca*® ve Mg*? katyonlari ile etkilestiginden ¢oziinmeyen tuzlar
halinde ¢okebilir,

e Benzoat, bikarbonat, karbonat, borat, nitrat, fosfat ve siilfatlarla bir araya gelen
klorheksidin tuzlarmin %0,05’ten daha derisik ¢ozeltileri, daha diisiik ¢oziintirliikte tuzlar
olusturacagi i¢in ¢okelme meydana gelir,

e Kilorheksidin glukonat, setrimid ve benzalkonyum kloriirle ge¢imlidir. Bunlar bakteri
oldiiriicii etkisini arttirirlar. Setrimid, sert sularla klorheksidinin ¢okmesini onler.

e Klorheksidin ve diger tuzlar1 klorheksidin glukonata gore alkolde suda oldugundan daha
iyl ¢oziinlir. Formiilasyonda %7 oraninda alkol bulunmasi ¢ozeltiyi gram negatif
mikroorganizmalara kars1 daha etkin kilar. Seliilozik filtrelerden siiziiliirken tutulabilirler.

Benzidaminle herhangi bir ilag etkilesmesi bildirilmemistir.

Bu ifadelerin belirli bir siire dnce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak {irtinlere
de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FARHEX® nasil kullanihr?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Yetiskinlerde spreyin direkt olarak bogaza, yangili alana genel doz 5-10 spreydir. Gerekirse
her 1,5-3 saatte bir tekrarlanir.

Doktorunuz FARHEX" ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
FARHEX® seyreltilmeden kullanilir. Kullanimdan sonra agizdan atilr.

FARHEX® deki klorheksidin, tedavi siiresince plak ve diseti yangisinda azalma yapar. Agiz
hijyeni uygulamalarina alternatif olarak kullaniyorsaniz, en az bir dakika agzinizda
calkalaymiz.

FARHEX" deki klorheksidinin sebep oldugu renklenmeyi en aza indirmek igin kullanmadan
once dislerinizi fircalamaniz uygundur.

Kullanim sekli:

- 1lk kullanimda diizenli bir piiskiirtme elde edilinceye kadar pompalama diigmesine birkag
kez basin,

- Agzmizi iyice agin ve sprey burnunu agziniza sokarak agiz bosluguna sikin. Bu islemi en
az 4 defa degisik bolgelere tekrarlayn,

- Siseyi kutusuna yerlestirip dik duracak sekilde saklayin.
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Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim (6 yas ve iistii):

Spreyin direkt olarak bogaza, yangili alana uygulanmasinda genel doz 5 spreydir. Gerekirse
her 1,5-3 saatte bir tekrarlanir.

FARHEX®, 6 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yash hastalarda kullanimina iligkin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

Ozel kullamm durumlar:
Ozel kullanim durumlari bulunmamaktadir.

Eger FARHEX®'in etkisinin ¢ok giichi ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FARHEX® kullandiysamz

FARHEX®, kazara icilirse belirtileri onlemeye yonelik tedavi yapilmalidir.

FARHEX®’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FARHEX®i kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

FARHEX® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bilinmemektedir.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, FARHEX®in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

e Ani gelisen nefes darligi, ciltte dokiintii, ylizde ve/veya dilde sisme

e Asirt duyarlilik reaksiyonlari

o Alerjik reaksiyonlar

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FARHEX®’e kars1
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Tahrise bagl cilt reaksiyonlari

e Agizda meydana gelen dokiintii

e Bogaz tahrisi ve 0ksiiriik

e Tiikriik bezinde biiyiime

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
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Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
e Agiz dokusunda hissizlesme

Agizda igne batmasi ve yanma hissi

Bas donmesi, bas agrisi, uyusukluk

Bulanti, kusma, 6glirme

Ag1z kurulugu veya susuzluk hissi

Agizda serinlik hissi

Tat almada degisiklik

Dislerde veya diger agiz i¢i ylizeylerde lekelenme

e Dis tas1 olusumunda artis

Bunlar FARHEX™in hafif yan etkileridir.
Bu yan etkiler doz azaltildiginda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. FARHEX®’in saklanmasi

FARHEX®’i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Isiktan koruyarak saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Kutu iizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra FARHEX®'i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Santa Farma Ilag Sanayii A.S.

Okmeydani, Borugicegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.

Sofaligesme Sokak, No: 72-74 34091 Edirnekap1-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 534 79 00

Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma talimati .... tarihinde onaylanmigstir.
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