KISA URUN BIiLGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ORALDIN 50 mg/ 10 mg/ 1 ml Cozelti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Her 1 ml ¢ozelti :
Etkin madde:
Rhubarb koki ekstresi 0.05 g
(en az 0.003 g antrakinon glikozid iceren)
Salisilik asit 0.01g
Yardimci maddeler:
Etil alkol 0.595 g
Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM
Cozelti
Kahve renkli berrak ¢ozelti
4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terap0tik endikasyonlar
* AQiz ve dis eti dokularinin akut ve kronik agrili iltihaplarinda
* Agiz yaralarinda
* Protez vuruklarinda kullanthr.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikligi ve siresi:
Doktorunuz tarafindan baska sekilde énerilmedigi taktirde;
Optimal bir etki icin glinde 3-4 kez yemeklerden sonra kullaniimalidir.
Uygulama sekli:

Yemeklerden sonra enflamasyonlu bdlgeye fircasi ile sirilmeli ve 15 dakika streyle higbir
sey yenmemeli, icilmemeli ve adiz calkalanmamalidir.

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek ve Karaciger yetmezligi:

Sistematik olarak etkisi 6nemsenmeyecek kadar az oldugundan bébrek ve karaciger yetmezligi
olan hastalarda doz ayarlanmasi distuntlmez.

Pediyatrik populasyon:

16 yasindan kucik cocuklarda kullantimamalidir.
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Geriyatrik poptlasyon
Yashlar tizerinde yapilmis 6zel bir klinik veri olmadigindan kullaniilmamalidir.
4.3. Kontrendikasyonlar

Bilesiminde bulunan maddelere asiri duyarhiligi olan kimselerde, 16 yasindan kiguklerde
salisilik asit kullaniminin kontrendike olmasi nedeniyle, kullaniilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

ORALDIN 50 mg/ 10 mg/ 1 ml Cézelti topikal kullanim igindir. Salisilik asit icerdiginden
vicudun genis bir bdlgesine gereginden fazla miktarda ve uzun siire uygulandiginda
sistemik toksik belirtiler olusabilir. Ciltte kuruluk ve irritasyona neden olabilir. G6zlere ve
genital mukozalara uygulanmamalidir. Kazara temas olursa 15 dakika sireyle su ile
yikanmalidir. i1k suriildigiinde Rhubarb koki ekstresi dislerde ve mukoza membraninda ve
protezlerde hafif lekeler olusturur. Bu lekeler yeterli agiz temizlik ve bakimiyla kisa surede
kaybolurlar.

ORALDIN 50 mg/ 10 mg / 1 ml Cozelti ilk kullanildijinda mukozada hafif bir yanma ve
igne batirilmis hissi olusturabilir. Kisa bir zaman sonra bu sikayetler ortadan kalkar ve
mukozada rahatlama hissedilir.

ORALDIN 50 mg/ 10 mg/ 1 ml Cézelti’ nin kullanimiyla ilgili farkhi enfeksiyonlar ortaya
¢ikarsa doktorunuza danismaniz gerekir.

ORALDIN etil alkol icerir. Dozu ve uygulama yolu nedeniyle herhangi bir uyari
gerekmemektedir.

4.5. Diger tibbi Grlnler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Rhubarb kéku ekstresine ait etkilesim bildirilmemistir.

Uriiniin topikal kullanimiyla ilgili olarak etkilesim bildirilmemesine ragmen; bu triinle beraber
diger topikal ilaglar mimkinse birlikte kullaniimamalidir. Sistemik olarak alinan salisilatlar
bazi ilaglari plazma proteinlerine baglanma yerlerinden ayirarak serbest konsantrasyonlarini
arttirir ve etkilerinin artmasina neden olur. Bu sekilde salisilik asitle etkilesen ilaclar; oral
koagtilanlar, bazi “NSAII (Non Steroid Anti inflamatuar ilaclar; érnegin ibuprofen),
antikonvdlzan ilaglar (valproik asit fenitoin vb.), karbonik anhidraz inhibitorleri (asetozolamid
vb.), oral hipoglisemikler (klorpropamid, talbutamid vb.) ve metotreksattir.

Salisilatlar insulin salgisini arttirarak plazma glikol dizeyinin azalmasina neden olur.
Heparinle salisilatlarin birlikte kullaniimasi kanamay arttirir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlara iliskin highir etkilesim calismasi yirGtilmemistir.

Pediatrik populasyon:

Pediatrik populasyona iliskin etkilesim ¢alismalari yirttulmemistir. 16 yas altinda
kullantimamalidir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi : C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
Bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Gebelerde kullanimina yonelik yapilmis arastirma bulunmadigindan gerekli olmadikca
kullantimamalidir.

Laktasyon dénemi

Emziren annelerde kullanimina yoénelik yapilmis arastirma bulunmadigindan gerekli
olmadikca kullaniimamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi Gzerine etkisi bilinmemektedir

4.7. Arac ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler

Arac ve makine kullanimi tzerine etkisi bulunmamaktadir.

4.8. istenmeyen etkiler

Rapor edilen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore siniflandiriimistir.

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 (elde verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Dis ve agiz mukozasi

Yaygin: Gegici renk kaybi gorulmesi
Psikiyatrik bozukluklar

Cok seyrek: Psisik degisiklikler
Sinir sistemi bozukluklari

Cok seyrek: Bas donmesi, halsizlik
Kulak ve i¢ kulak bozukluklari
Cok seyrek: isitme kaybi
Gastrointestinal bozukluklar

Cok seyrek: Bulanti, kusma, diyare
Deri ve deri-alti doku bozukluklari
Cok yaygin: Uygulama bélgesinde gecici yanma hissi olmasi

ORALDIN 50 mg/ 10 mg/ 1 ml Cézelti’ nin bilesiminde bulunan salisilik asit irritan bir
maddedir. Topikal uygulama ile ciltten emilebilir.
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Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi stipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiytik énem
tasimaktadir Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin surekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta:tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

ORALDIN 50 mg/ 10 mg / 1 ml Cozelti’ nin bilesiminde bulunan salisilik asite bagh olarak
salisilat toksisitesi ile ilgili belirtiler; topikal kullanilan salisilik asit preparatlarinin ¢ok
genis bir bélgeye ve uzun sireyle uygulanmalari sonucunda, ilacin ciltten fazla miktarda
emilmesine bagli olarak nadir de olsa ortaya cikabilir.

Bu belirtiler arasinda bas donmesi, isitme bozuklugu, halsizlik, bulanti, kusma, ishal ve
bazi psisik belirtiler sayilabilir.

Rhubarb koki ekstresine bagli olarak ise kazara fazla yutuldugunda diyare ve dolayisiyla
sivi kaybi olusabilir.

Bu gibi durumlarda doktora basvurulmali ve 6nerisine gore tedavi uygulanmalidir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 0zellikler

Farmakoterap6tik grubu: Antiinfektifve antiseptik lokal oral tedavi

ATC kodu: A0O1AB11

Bilesenlerinden biri olan Rhubarb koku ekstresinde bulunan antrakinon glikozidleri bu
etkilerini hiicresel aktiviteyi indirgeyerek mukoz membranin lizerinde astranjen,
antienflamatuvar, antibakteriyel ve analjezik etki yaparak gosterir.

Salisilik asit de etkisini siklooksijenaz-1 ve siklooksijenaz-2 enzimlerini inhibe ederek
prostaglandin sentezini baskilar ve adri ve inlamasyonu giderir.

Bu etkiler dis eti ve agiz icinde olusan iltihapli bolgelerde dokuya absorbe olarak kisa strede
kendini gosterir ve takip eden bir iki gun icinde agrilarin gectigi, devaminda ise kanamalarin
azaldigi goralir.

Salisilik asit de topik kullanimlarda deriden cok iyi absorbe edilir. Salisilik asitin de analjezik,
antienflamatuvar, keratolitik ve fungisidal etkilere sahip oldugu yapilan klinik ¢alismalarda
belirlenmistir.
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5.2. Farmakokinetik 0zellikler
Emilim:
Rhubarb koki ekstresi glikozidleri topik kullanildiklarinda oral mukozaya lokal etki yaparlar.

Rhubarb koki ekstresi agizdan 100 mg kadar alindiginda yarilanma émri yaklasik olarak 5
saattir.

Dagilim:

Maksimum plazma diizeylerine lokal uygulamayi takiben 6-12 saat sonra ulasir. Yiksek oranda
(%80-90) plazma proteinlerine baglanir. Serebrospinal sivi, peritoneal sivi, tiikirik, anne suti
gibi pek ¢ok viicut sivilarina ve dokulara dagilir. Plasentaya gecer. Sistemik etkisi yoktur.

Biyotransformasyon:
Karacigerde konjugasyon yoluyla metabolize edilir.
Eliminasyon:

Atlimi safra, idrar, salya, ve sitle olur. Serbest salisilik asit (%10) ve salisilat metabolitleri
bobreklerden atilirlar.

Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:

Veri yoktur.

Hastalardaki karakteristik ozellikleri

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Sistematik olarak etkisi 6nemsenmeyecek kadar az oldugundan bébrek ve karaciger yetmezligi
olan hastalarda kullanilabilir.

Pediatrik hastalarda:

16 yasindan kucik cocuklarda kullanitimamalidir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Klinik dncesi guvenlilik verileri ile ilgili yeterli klinik ¢calisma bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Etil alkol %96

Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.
6.3. Raf omri

36 ay.

Ik agildiktan sonra 3 aydir.
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

ORALDIN 50 mg/ 10 mg/ 1 ml Cozelti kullandiktan sonra siseler dikkatli bir sekilde
kapatiimalidir.

Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz. 25°C altindaki
oda sicakliginda saklanmali ve acildiktan sonra 3 ay igerisinde tiketilmelidir.

6.5. Ambalajin Niteli§i ve icerigi

ORALDIN kutuda, fircal vidali kapak ile kapatilmis amber renkli cam sisede (Tip I11)
pazarlanmaktadir. Her bir karton kutu; 10 mI’lik 1 adet sise icermektedir.

6.6. Beseri tibbi Urtinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullaniimamis olan Urtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yénetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Y 6netmelikleri” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

ORO ilaclari Sanayi ve Ticaret A.S.

Mimar Sinan Mah. Uskiidar Cad. No:01 Yedpa Tic. Merk. H2 Cad. N0:177-178
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Tel  :(0216) 661 37 38

Faks :(0216) 661 37 40
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