KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

FARHEX" gargara

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
120 ml gargara soliisyonu, 180 mg benzidamin hidrokloriir ve 144 mg klorheksidin glukonat
icermektedir.

Yardimci maddeler:

Gliserin 6000 mg
Sodyum sakkarin 5mg
Aspartam 91 mg
Etil alkol 12 mi

Yardimc1 maddeler icin bkz. 6.1

3 FARMASOTIK FORM

Gargara.
Renksiz, berrak ¢ozelti.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapdétik endikasyonlar

Agiz ve bogaz mukozasinda enflamasyon ve agriyla seyreden gingivit, stomatit, farenjit,
tonsilit ve aftoz lezyonlarda,

Agiz ve bogaz antisepsisi, hastanin yutma fonksiyonunun rahatlatilmasi ve dis eti
rahatsizliklarinda semptom giderici olarak,

Periodontal girisimlerden 6nce ve sonra,

Radyoterapi ve kemoterapi sonrasi veya diger nedenlere bagli mukozitlerde,

Dental plaklarin 6nlenmesinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig ve siiresi:

Yetiskin dozu: Genel dozu, 15 ml’dir. Giin boyunca 1,5-3 saatlik araliklarla en az 30 saniye
agizda tutulur.

Uygulama sekli:

FARHEX® seyreltilmeden kullanilir. Kullanimdan sonra agizdan atilir.

FARHEX®*deki klorheksidin, tedavi siiresince plak ve gingivitte azalma yapar. Oral hijyen
prosediirlerine alternatif olarak kullamiliyorsa, FARHEX® soliisyonu en az 1 dakika agizda
calkalanmalidir. FARHEX®"deki klorheksidinin sebep oldugu renklenmeyi en aza indirmek
icin kullanmadan 6nce disleri fircalamak uygundur.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/karaciger yetmezligi

Siddetli renal bozuklugu ve siddetli karaciger bozuklugu olan hastalarda, sistemik etki
olasilig1 goz 6niinde bulundurularak dikkatli kullanilmalidir (Bkz. B6liim 4.4).

Pediyatrik popiilasyon (12 yas ve iistii):

5-15 ml FARHEX® ile her 1,5-3 saatte bir 30 saniye siireyle gargara yapilir.
Sitirekli olarak 7 giinden fazla kullanilmamalidir.

Yanma ve batma hissi olusursa gargara suyla seyreltilmelidir.

12 yas altinda kullanilmasi tavsiye edilmez.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik hastalara, yetiskinlerle ayn1 doz uygulanabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Benzidamine, klorheksidine ve formiilasyon i¢indeki maddelerden herhangi birine
hipersensitivitesi oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.
Gebelik ve emzirme donemlerinde kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Haricen kullanilir.

Klinik calismalarin yeterli sayida olmamasi sebebiyle FARHEX®, 12 yasin altindaki
cocuklarda tavsiye edilmez.

Yalnmizca agiz icinde kullanilir, gozler ve kulaklar ile temastan kacimilmahdar.

Eger gargara soliisyonu gozlerle temas ederse hemen su ile iyice yikanmalidir.

Agizda agri, sislik veya irritasyon durumlarinda ilacin kullanimi durdurulmali ve bir saglik
personeline bagvurulmalidir.

Ag1z iginde, dil ve dis lizerinde geri doniisiimlii renk degisikligi yapabilir.

FARHEX® yutulmamali ve calkalamadan sonra tiikirmek suretiyle agizdan
uzaklastirilmalidir. Seyreltilmeden kullanilir.

Bogaz agris1 bakteriyel enfeksiyonla olusmus veya enfeksiyonla birlikte goriililyorsa
FARHEX® kullanimina ilave olarak antibakteriyel tedavi diisiiniilebilir.

Bobrek fonksiyon bozuklugu: Emilen benzidamin ve metabolitleri idrarla atildigi igin
siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda sistemik etki olasiligi g6z Oniinde
bulundurulmalidir.

Karaciger fonksiyon bozuklugu: Emilen benzidamin yiiksek oranda karacigerde metabolize
oldugu i¢in siddetli karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda sistemik etki olasiligi
g0z onilinde bulundurulmalidir.

Bu tibbi iiriin aspartam, etil alkol, gliserin ve sodyum sakkarin igerir. Ancak lokal
uygulamaya yonelik oldugundan uyar1 gerektirmez.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Klorheksidin

Klorheksidin tuzlari sabun ve diger anyonik bilesiklerle gecimsizdir.

Klorheksidin tuzlar1 katyonik ve noniyonik yilizey aktif maddelerle ge¢imlidir, ancak
yiiksek  konsantrasyonlarda beraber kullanildiklarinda misellerin ~ baglanmasiyla
klorheksidinin aktivitesi azalabilir.

Setrimid ve lissapol NX gibi siirfaktanlarla ise ¢oziiniirliikleri artirilabilir.
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- Arap zamki, sodyum alginat, sodyum karboksi metil selilloz gibi anyonik
polielektrolitlerle, nisasta ve kitre zamki ile gecimsizdir, ayn1 zamanda bu maddelerle
etkileri de azalir.

- Brillant green, kloramfenikol, bakir siilfat, floressein sodyum, formaldehit, glimiis nitrat,
cinko siilfat gibi maddelerle de gecimsizdir.

- Sert sularla seyreltildiginde Ca** ve Mg*? katyonlari ile etkilestiginden ¢oziinmeyen tuzlar
halinde ¢okebilir.

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

- Klorheksidin glukonat, setrimid ve benzalkonyum kloriirle gecimlidir. Bunlar bakterisid
etkisini sinerjik olarak arttirirlar. Setrimid, sert sularla klorheksidinin ¢6kmesini onler.

- Klorheksidin ve diger tuzlart klorheksidin glukonata gore alkolde suda oldugundan daha
iyi ¢Oziiniir. Formiilasyonda %7 oraninda alkol bulunmasi c¢ozeltiyi gram negatif
mikroorganizmalara kars1 daha etkin kilar. Seliilozik filtrelerden siiziilirken adsorbe
olabilirler.

Benzidamin
Benzidaminle herhangi bir ilag etkilesmesi bildirilmemistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlar iizerinde etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyon iizerinde etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacin kullanimi1 yoniinden bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/ ve-veya /embriyonel/fetal gelisim/ve-
veya/dogum/ ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelerde, kombinasyonu olusturan etken maddelerin bir arada giivenli kullanimi
saptanmamistir. Bu nedenle ilacin gebelik sirasinda kullanim1 kontrendikedir.

Laktasyon donemi
Emziren kadinlarda herhangi bir veri mevcut degildir. Bu nedenle emziren annelerde
kullanimi1 kontrendikedir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Klorheksidin glukonat ile iireme ve fertilite {izerinde yapilmis caligmalar mevcuttur.
Sicanlarda fertilite iizerinde, yine sican ve tavsanlarda fetiis T{lizerinde zararli etki
goriilmemistir.

Benzidamin tedavisinin insanlarda fertiliteyi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

www.ilac101.com 3


https://ilac101.com

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma iizerine herhangi bir olumsuz etkisi s6z konusu degildir.

4.8. istenmeyen etkiler

FARHEX®, genellikle iyi tolere edilir ve yan etkileri ¢ok azdir.

Klinik ¢aligmalar sonunda bildirilen ciddi yan etki ve advers etki yoktur.

Daha cok lokal yan etkiler gozlenir. Sistemik yan etkiler genellikle goriilmez ve ciddi
degildir.

Istenmeyen etkiler, asagidaki siklik derecelerine gore belirtilmistir:

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (= 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisikhik sistemi bozukluklar:
Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar, hipersensitivite ve anaflaksi

Sinir sistemi bozukluklar:

Cok yaygin: Agizda gegici his azalmasi
Yaygin: Agizda batma ve yanma hissi
Bilinmiyor: Bas donmesi, bas agrisi, uyusukluk

Endokrin sistem hastaliklar::
Cok seyrek: Parotis bezinde gegici sisme

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastaliklar:
Cok seyrek: Laringospazm, bronkospazm
Bilinmiyor: Faringeal irritasyon, okstirtik

Gastrointestinal bozukluklar:
Yaygin: Bulanti, kusma, 6giirme

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Cok seyrek: Irritasyona bagh cilt reaksiyonlari, dokiintii ile birlikte goriilen kasinti, iirtiker,
fotodermatit, oral deskuamasyon

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin bozukluklar:
Seyrek: Agiz kurulugu veya susuzluk, sizlama, agizda serinlik hissi ve tat almada degisiklik,
dislerde ve diger oral yiizeylerde lekelenme, kalkulus formasyonunda artis

4.9. Doz asimu ve tedavisi
Miistahzarin uygulama yolu nedeniyle zehirlenme miimkiin degildir.
FARHEX®, kazara igilirse semptomatik tedavi yapiimalidir. Belirli bir antidotu yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grubu: Antiseptik (topikal farengeal), topikal oral antiinflamatuvar
ATC kodu: AO1ADO02
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Benzidamin, yap1 olarak steroid grubuyla iliskili olmayan bir anti-inflamatuvar analjezik
ajandir. Benzidamin, baz olusu agisindan diger non-steroid anti-inflamatuvar ajanlardan
farklidir.

Diger non-steroid anti-inflamatuvar ajanlar gibi benzidamin prostaglandin biyosentezini
inhibe eder. Fakat bu oOzelligi tam olarak agiklanmamistir. Etki mekanizmasinda hiicre
membrani lizerindeki stabilize edici etkisi de vardir.

Topikal tedavide kullanilan konsantrasyonlarda benzidamin, lokal anestezik etki
gostermektedir.

Klorheksidin, bir biguanid antiseptiktir ve genel oral hijyene ara verildigi zaman plak ve
gingivit gelisimini azaltmada 6nemli rol oynar.

Dis minesi hidroksiapatiti, dis yiizeyi, bakteri ve tiikiiriik proteinleri iceren oral yapilara giiclii
afinitesi vardir.

Klorheksidin, dental plak depozisyonunu ve beraberinde gingivada kirmizilik, sislik veya
kanamayla karakterize gingiviti azaltir. Aft {ilserlerinin olusma sikligin1 azaltir ve periodontal
cerrahi sonrasinda iyilesme oranini artirir.

[lacin normal topikal uygulanmasindan sonra klorheksidin uzatilmis bakteriyostatik etkisinin
arkasindan bakterisid etki gosterir. Klorheksidin, gram (+), gram (-) bakteriler, maya ve bazi
mantar ve viriisler gibi mikroorganizmalarin ¢oguna etkilidir. Klorheksidin, geciktirilmis
yiizey etkisiyle bakteriyel tiremeyi geciktirir. Mikrobiyal hiicre duvarlarindan absorbe olur ve
membran biitlinliigiiniin bozulmasina neden olur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler:

Emilim:

FARHEX®in topikal uygulamasini takiben benzidamin, anti-inflamatuvar ve lokal anestezik
etkilerini gosterecegi inflamasyonlu lokal mukozaya kolaylikla absorbe olur.

Dagilim:
Uygulanan klorheksidin glukonatin yaklasik %30°u oral kavitede kalir ve 24 saat boyunca

oral sivilara yavage¢a salinir.

Biyotransformasyon:
Absorbe edilen benzidamin yiiksek oranda karacigerde metabolize edilir.

Eliminasyon:

Benzidamin ve metabolitleri idrarla atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klorheksidin glukonat ile ireme ve fertilite {izerine ¢aligsmalar yapilmistir. Siganlarda fertilite
lizerinde, yine si¢can ve tavsanlarda fetiis lizerinde zararl etki gériilmemistir.

Benzidamin ¢ok diisiik toksisite gosterir ve 6nemli histopatolojik degisiklikler olusturmaz.
LDsy ve tek terapdtik oral doz arasindaki giivenlik smir1 1000:1°dir. Benzidamin
gastrointestinal kanali etkilemez. ilacin teratojenik etkileri yoktur ve embriyonun normal
gelisime zarar vermez.

www.ilac101.com 5


https://ilac101.com

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi

Aspartam (E951)
Sodyum sakkarin
Gliserin

Etil Alkol (% 95)
Cremofor RH40
Nane Esansi
Deiyonize Su

6.2. Gecimsizlikler

Klorheksidin tuzlar1 sabun ve diger anyonik bilesiklerle, arap zamki, sodyum alginat, sodyum
karboksi metil seliiloz gibi anyonik polielektrolitlerle, nigasta ve kitre zamki ile, brilliant
green, kloramfenikol, bakir siilfat, fluoressein sodyum, formaldehit, glimiis nitrat, ¢inko siilfat
gibi maddelerle gecimsizdir.

6.3 Raf omrii

24 aydir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C’nin altinda oda sicakliginda, 1siktan koruyarak, ambalajinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Farhex Gargara karton kutuda, agz1 plastik pilver proof kapakli 120 ml renkli cam sisede, 15
ml’lik plastik dl¢ekle birlikte sunulmaktadir.

6.6 T1bbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Santa Farma flag San. A.S.
Okmeydani, Borugicegi Sok. No: 16
34382 Sisli -ISTANBUL

Tel No: (0212) 220 64 00

Faks No: (0212) 222 57 06

8. RUHSAT NUMARASI
206/67
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9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

Ilk ruhsat tarihi: 07.11. 2005
Ruhsat yenileme tarihi: ---

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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