
KISA ORIJIN BiLGisi

1. BE$ERi TIBBi URUNiJN ADI

HEXADAMiN gargara

2. KALiTATiF vE KANTiTATiF BiLEsiM

100 mL' de;

Etkin maddei

Klorheksidin glukonat

Benzidamin hidrokloriir

120 me(Yoo.12)

150 mg (%0.15)

Yardrmcl madde (ler):

Sorbitol (%70) l0 g

Propilen glikol l0 g

Yardrmcr maddeler igin 6.1' e bakrmz.

3. FARMASOTiK FORM

Gargara qiizeltisi.

Ye;il renkli, tathmsr buruk tada sahip, ferahlatrcl nane kokulu, benak 96zelti.

4. KLiNiK OZELLiKLER

4.1. Terapiitik endikasyonlar

. Agrz ve bogaz mukozasmda enflamasyon ve agnyla seyreden gingivit,

stomatit, farenjit, tonsilit ve afttjz lezyonlarda,

. Aglz ve bogaz antisepsisi, hastanrn )'utma fonksiyonunun rahatlatrlmasl

ve dii eti rahatsrl*lannda semptom giderici olarak,

o Periodontal girigimlerden 6nce ve soffa,

r Radyoterapi ve kemoterapi sonrasl veya diEer nedenlere bagh

mukozitlerde,

. Dental plaklann tinlenmesinde kullantllr.
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4.2. Pozoloji ve uygul|ma qekli

Pozoloji/uygulama srklEr ve siiresi:

HEXADAMiN'in yetigkin dozu 15 ml'dir. Giin bolunca 1,5-3 saatlik arahklarla

uygulanlr.

Uygulama $ekli:

HEXADAMIN agzr galkalamak veya gargara yapmak igindir.

HEXADAMN seyreltilmeden Lullanr||r.

En az 30 saniye siteyle agrzda tutulur.

Kullanlmdan sonra aglzdan at r.
HEXADAMiN'in iqerilinde yer alan klorheksidin tedavi sitesince plak ve

gingivitiste azalma yapar. Eger HEXADAMIN oral hijyen prosediirlerine altematif

olarak kullamhyorsa, aEv en az I dakika siteyle HEXADAMiN ile

qalkalanmaLdr. HEXADAMiN' deki klorheksidinin sebep oldulu renklenmeyi en

aza indirmek igin kullanmadan 6nce digleri flrgalamak uygundur.

6zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Biibrek/KaraciEer yetmezli€i:

Absorblanan benidamin biiyiik oranda kamciEerde metabolize oldugu igin giddetli

karaciger bozuklugu olan hastalarda sistemik etki olasrlgr gtiz dniinde

bulundtuulmahdr.

Absorblanan benzidamin ve metabolitleri idrarla atrldrlr igin qiddetli biibrek

bozukluEu olan hastalarda sistemik etki olasrLF gijz ttniinde bulundurulmaldrr.

Pediyatrik popiilasyon (12 yaq ve iizeri):

HEXADAMiN gargara t2 yat ve iize nde kullamlabilir.

5-15 ml HEXADAMN ile her 1.5-3 saatte bir 30 saniye siire ile gargara yaprlr.

Stuekli olarak 7 giinden fazla kullantlmamahdtr.

Yanma ve batma hissi olugursa gargara su ile seyreltilmelidir.

Klinik gahgmalarrn yeterli sayrda olmamasr nedeniyle, 12 ya$m altrndaki gocuklarda

HEXADAMiN'in kullanrlmasr tavsiye edilmez.

Geriyatrik popiilasyon:

Yaghlarda herhangi bir doz degi$ikliEi gerekmemektedir.
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4.3. Kontrendikasyonlar

. Benzidamin ve klorheksidine bilinen hipersensitivitesi olan hastalarda

kontrendikedir. Formulasyon igindeki maddelerden herhangi birine

hipersensitivitesi olanlarda

. Gebelik ve emzirme ddnemlerinde

HEXADAMiN kullamlmamahdrr.

4.4. 6zel kullanrm uyarrlarr ve iinlenleri

Haricen kullanrlrr.

Klinik gahgmalann yeterli sayrda olmamasr nedeniyle HEXADAMIN 12 ya$m

altrndaki gocuklarda tavsiye edilmez.

Yal zca agrz iginde kullanrlrr, gdzler ve kulaklar ile temas etti lmesinden

kagrmlmahdrr.

Aprz iqinde, dil ve diq iizerinde geri dtiniiSiimlii renk deligiklili yapabilir.

HEXADAMiN yutulmamal ve tiikiimek suretiyle aEudan uzakla$trrlmaldrr.

Seyreltilmeden kullamlr.

Bogaz agnsr bakteriyel infeksiyonla olutmug veya infeksiyonla birlikte

gdriiliiyorsa HEXADAMIN kullanlmlna ilave olarak antibakteriyel tedavi

dii$iiniilebilir.

Bozulmug renal fonksiyon: Absorblanan benzidamin ve metabolitleri idrarla

atlldrF igin giddetli renal bozuklulu olan hastalarda sistemik etki olasrhEr g62

t niinde bulunduulmahdr.

Bozulmu$ karacige. fonksiyonu: Absorblanan benzidamin yiiksek oranda

karacilerde metabolize oldugu igin siddetli karaciger bozuklugu olan hastalarda

sistemik etki olasrhlr gdz dniinde bulundurulmahdrr.

Bu trbbi iiriin, sorbitol igerdili iqin, nadir kalrtrmsal friiktoz intolerans problemi

olan hastalann bu ilacr kullanmamalan gerekir.

Bu hbbi iiriin propilen glikol iqemektedir. Uygulama yolu nedeniyle uyan

gerektimemektedir.
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4.5. Diger hbbi iriinler ile etkile$imler ve diEer etkileiim qekilleri

Klorheksidin;

Klorheksidin tuzlan sabun ve diger anyonik bileqiklerle gegimsizdir.

Klorheksidin tuzlan katyonik ve noniyonik yiizey aktif maddelerle gegimlidir;

ancak yilksek konsantrasyonlarda beraber kullanrldrklannda miseller ballanma

sebebiyle klorheksidinin aktivitesi azalabilir.

Setrimid ve lissapol NX gibi siirfaktanlarla ise gitziiniirliikle arttlr abilir.

Arap zamkr, sodyum alginat, sodyum karboksi metil seliiloz gibi anyonik

polielektrolitlerle, ni$asta ve kitre zamkr ile gegimsizdir, aylr zamanda bu

maddelerle etkileri de azalr.

Bdllant green, kloramfenikol, bak[ siilfat, floressein sodprm, formaldehit, giimiif

nitrat, qinto siilfat gibi maddelerle de gegimsizdir.

Sert sularla seyreltildiginde Ca"2 ve Mg*2 katyonlan ile etkilegtiginden

gdzinmeyen tuzlar halinde qdkebilir.

Benzoatlarla, bikarbonatlarla, karbonatlarla, boratlarla, nitratlarla, fosfatlarla,

siilfatlarla bir araya gelen klorheksidin tuzla nln gdzeltileri 700.05'ten daha

deritikse gdziiniirliigti daha az tuzlar olu$turacagmdan giikelirler. Setrimid bu

tuzlann giiziiniirliiklerini arftrrdrglndan setrimid ile kombine edildilinde bu

gdkmeler olmaz.

Klorheksidin glukonat, setrimid ve benzalkonyum kloriirle geqimlidir. Bunlar

bakterisid e&isini sinerjik olarak attrnrlar. Setrimid sert sularla klorheksidin

gtikmesini 6nler.

Klorheksidin glukonat harig klorheksidin ve tuzlan alkolde suya giire daha iyi

gijziinit.

Klorheksidin glukonat Qiizeltisi alkol i.izerine ilave edildiginde gaikebilir.

Benzidaminle herhangi bir ilag etkiletimi bildirilmemiltir.

Ozel popiilasyonlara ilitkin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlar iizerinde etkilegim gah$masl heniiz yaprlmamrStlr.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyon iizerinde etkile$im qah$masr heniiz yaprlmamrgrr.
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4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma

(kontrasepsiyon)

potansiyeli bulunan kadrnlar/doEum kontrolii

HEXADAMiN'in konbasepsiyona herhangi bir etkisi yoktur.

Gebelik diidemi:

HEXADAMiN'in gebelik dijneminde kullammr kontrendikedir.

Ha)'vanlar i.izerinde yaprlan gahqmalar, gebelik ve/veya embriyonal/f'etal geliqim

ve/veya dogum ve/veya dolum somasr geligim tizerindeki etkiler bakrmrndan

yetersizdir.

insanlara yiinelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon dtinemii

Benzidamin ve klorheksidin glukonatm insan ya da hayvan siitiiyle atrhp

atrlmadrglna ili$kin herhangi bir veri mevcut delildir. Bu nedenle memedeki gocuk

agrsmdan bir risk oldugu gdz ardl edilemez. HEXADAMIN' in emziren annelerde

kullamml kontrendikedir.

Ureme yetedeEi/ Fertilite:

Klorheksidin glukonat ile i.ireme ve fertilite iizerine yaprlmrq gallsmalar mevcuttur.

Srqanlarda fertilite iizerinde; yine s19an ve tav$anlarda fetiis tjzerinde zalarh etki

gdriilmemi$tir. Benzidamin ile ilgili ise halwanlarda yaprlmrl yeterli araitma

mevcut degildir.

4.7. Arag ve makine kullammr iizerindeki etkiler

Araq ve makine kullanrmr iizerine hiQbir etkisi yoktur.
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4.8. istenmeyen etkiler

Rapor edilen istenmeyen etkiler a$agrdaki srkhk derecesine gdre listelenmi$ir.

Qok yaygm (21/10): yaygrn (21/100 ila <l/10): yaygm olmayan (>l/1000, ila

<1/100)i seyrek (>1/10.000, <1/1000); qok seyrek (<1/10.000), bilinrniyor (eldeki

verilerden hareketle tatunin edilerniyor.)

BaErtrklk sistemi hastshklan:

Qok seyrek: Alerjik reaksiyonlar, hipersensitivite ve anaflaksi

Endokrin sistem hastahklarr:

Qok seyrek: Parotis bezinde gegici qiqme

Sinir sistemi hastahklan

Cok yaygm: Aglzda geQici his azalmasr

Yaygm: Aglzda batma ve yanrna hissi

Bilinmiyor: Baq diinmesi, bat agns1, uyuqukluk

Cok seyrek: Baq d6nmesi, ba! agnsr ve uyutukluk

Solunum, gdgts bozukluklarr ve mediastinal hastahklar

Qok seyrek: Laringospazm, bronkospazm

Bilinmiyor: Faringeal irritasyon, 6kstirtik

Gastrointestinal hastahklar

Yaygrn: Oral hissizlik, Bulantr, kusma

Bilinmiyor: Agrz kuruluEu

Deri ve deri altr doku hastahklan:

Qok seyrek: irritasyona balh cilt reaksiyonlafl, diikiintti ile birlikte gdriilen kaSrntl,

tidiker, fotodematit, olal deskuamasyon

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine ili$kin hastahklar

Yaygm: Tat almada deEiliklik, diglerde ve diger oral yiizeylerde lekelenme,

kalkulus (tartar) fomasyonunda artr$

Dig lekelenmesi zararczdlr ve uygulamadan iince diq firgalamayla en aza

indirilebilir.

qok seyrek: Lokal kuruluk, susuzluk, srzlama, aprzda serinlik hissi
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$iipheli adv€rs reaksiyonlann raporlanmasr

Ruhsatlandrrma sonrasl $ilpheli ilag advers reaksiyonlannrn raporlanmasl biiyiik

6nem tatlmaktadr. Raporlama yaprlmasr, ilacrn yarar/risk dengesinin siirekli

olarak izlenmesine olanak sallar. Saghk meslegi mensuplanmn herhangi bir

advers reaksiyonu Tiirkiye 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 aqrmr ve tedavisi

HEXADAMiN yanlthkla igilirse, semptomatik ve destekleyici tedavi

yaprlmahdtr. Belirli bir antidotu yoktur.

5. FARMAKOLOJiK6ZELLiKLER

5,1. Farmakodinamik iizellikler

Farmakoterapdtik grup: Orofarenls ilaqlarr, antiinfektif ilaglar (topikal oral), oral

antiinfl amatuvar ilaglar (topikal oral)

ATC Kodu: A01AD02

Benzidamin yapr olarak steroid gubuyla iliqkili olmayan bir antiinflamatuvar

analjezik ajandr. Benzidamin baz olu;u agrsrndan diger non steroidal

antiinflamatuvar ajanlardan farkldrr.

Topikal tedavide kullamlan konsantrasyonlarda benzidamin lokal anestezik etki

gitstemektedir. Benzidaminin analjezik aktivitesi deneysel inflamasyon igeren

modellerde non-inflamatuvar agnya kryasla daha 9ok bildirilmi$tir.

Klorheksidin bir biguanid antiseptiktir ve genel oral hijyene ara verildigi zaman

plak ve gingivitis gelifimini azaltmaya yardrmcr olur. Dip minesi hidroksiapatiti,

diq yiizeyi, bakteri ve tiikiiriik proteinleri igeren oral yap ara affinitesi vardr.

Klorheksidin dental plak depozisyonuru ve beraberinde gingivada krmztlk, gi$lik

veya kanamayla karakterize gingivitisi azaltrr. Aft iilserlerinin oluqma srkltgrnr

azaltf ve periodontal cerrahi sofiasmda iyile$me omnmr artt1rrr.

Benzidaminin antiinflamatuvar e&i mekanizmasr adrenal aksis salgrlanmasryla

iliqkili depildir. Diger non-steroidal antiinflamatuvar ajanlar gibi benzidamin

belirli kotullarda prostaglandin biyosentezini inhibe eder. Fakat bu tjzellili tam

olarak aQlklanamamrstlr.
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Seliiler membranlar iizedndeki stabilize edici etkileri etki mekaniznasma

baflanabilir. ilacm normal topikal uygulanmasmdan sonra klorheksidin uzatllmlg

bakteriyostatik etkisinin arkasmdan bakteriyosidal etki gdsterir. Klorheksidin

gmm(+), gamc) bakteriler, maya ve bazr mantar ve viriisler gibi

mikroorganizmalarrn goluna etkilidir. Klorheksidin gecikmiS yiizey etkisiyle

bakteriyel iiremeyi geciktidr. Mikrobiyal hiicre duvarlanndan absorbe olur ve

membran szmhsma sebep olur.

5.2. Farmakokinetik iizellikler

Emilim:

Klorheksidin glukonat topikal olal soliisyonunun agrz gargarasr olamk

uygulanmasm takiben sistemik emilimi olmadrF gtirtlmektedir. Tarifedildili gibi

kullanrldr[rnda oral gargara dozunun o/o4'ti yutulur ve bir klsmr emilir. Yutulan

klorheksidin dozunun 7o90'r emilmez ve dogrudan feges ile atrllr.

Klorheksidin glukonat %0.12 topikal oral soliisyonu agrz gargarasr olarak

uygulandrgrnda ilactn yaklagrk Yo30\ aprz boglulunda kaln. Klorheksidin

glukonat 24 saat boyunca kademeli olarak serbest brrakrh.

Benzidamin hidrokloriiriin topikal uygulamaslnl takiben, benzidamin iltihaph oral

mukoza tarafindan emilir ve uygulama biilgesinde anti-inflamatuvar ve lokal

anestezik etkisini gdsterir. Benzidaminin oral kullammr sonrasrnda elde edilen

plazma benzidamin seviyesi dilgiiktiir ve fiilen alman miktarla dogru olant rdr.

DaElllm:

HEXADAMIN lokal etkili bh ilagtrr. Bu nedenle tarife uygun kullammda

yutulmamasl gerekir.

Bijylece sistemik emilim ve dag rm beklenmez. AFrca her iki bilegenin de

gastrointestinal mukozadan emilimi dtigiiktiir.

Bivofuansformasyon:

Klorheksidinin emilimi minimal dtzeyde olduEu igin plazmada itlgiilemez.

Benzidamin ise genel olarak oksidasyon ve konjugasyon yolu ile metabolize olur.

Eliminasvon:

Klorheksidin vticutta birikmez ve sadece qok az miktan metabolize olur. Yutulan

klorheksidinin yaklag* 9'ol0'u, emilimi takiben bitbrek yolu ile at 1r; emilmeyen

%90 i1a9 feges ile atrlrr.

Sistemik dolatrma katrlan benzidamin ve metabolitleri biiyiik oranda idrarla atrh.
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5.3. Klinik iincesi giiyenlilik yerileri

Klorheksidin glukonatrn oral LD50'si erkek ve diqi srganlarda 3 mg/kg'r, erkek

farelerde 2,5 mg/kg'r, diqi farelerde 2,6 mg/kg'r a$ar; IV LD50'si erkek slqanlarda

21 mg,&g, diqi srganlarda 23 mg,4(g, erkek farelerde 25 mg1kg, diqi farelerde 24

mdkg'd[; subkiitan LD50'si ise erkek ve diSi srganlarda lg,4<g'dan, erkek

farelerde 637 mg,&g'dan, digi farelerde 6J2 mgA.g'dan fazladrr. insanlarda

klorheksidin glukonatln oral LD50'si yaklairk 2 g/kg'drr. Benzidaminin akut

gahgmalada letal dozu tedavi dozunun gok iizerindedir. insanda terapdtik doz 0.7-

1.0 mg/kg'drr. Farelerde LD50 degerleri (mgng) 33 i.v.; l10i.p.;218 s.c.; ve 515

p.o; srganlarda 100 i.p. ve 1050 p.o. olarak belirlenmi$tir.

Klorheksidin glukonat ile iireme ve fetilite iizerine galgmalar yaprlmrstlr.

Srganlarda fertilite iizerinden, yine slQan ve tavtanlarda fetiis iizerinde zararl etki

gdriilmemiStir.

6. FARMASOTiKOZELLiKLER

6.l.Yardrmcr maddelerin listesi

Sorbitol o/o70

Polisorbat 20

Propilen glikol

Ecocool MP (aroma)

Siikaloz

Sitrik asit monohidrat

Sodpm sitat dihidrat

Nane esansl

Kinolin sarrsr

Patent V mavisi

Safsu

6.2. GeCimsizlikler

Klorheksidin glukonat gdzeltisi alkol iizerine ilave edildi[inde giikebilir. Arap

zamkr, sodFm alginat, sodyum karboksi metil seltiloz gibi anyonik

polielektrolitlerle, niiasta ve kitre zamkr ile gegimsizdir. Klorheksidin tuzlan sabun

ve diger anyonik bileqiklerle geqimsizdir. Brillant green, kloramfenikol, bakrr
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siilfat, sod]'um fluoressein, formaldehit, giimii$ nitrat, qinko siilfat gibi maddelerle

de gegimsizdir.

6.3. Raf itmrii

24 ay

6.4. Saklamaya ydnelik iizel tedbirler

25oC' nin altrndaki oda srcakhlrnda ve rgrktan koruyarak saklaymlz.

6.5. Adbahjrn niteligi ve i(erigi

200 ml'lik amber renkli PET si$elerde ve 2.5, 3, 5, 7.5, 10 ve 15 ml' ye i$aretli

itlgegi ile birlikte, karton kutuda.

Urtiniimtiziin her bir kutusunda I adet $ige bulunmaktadrr.

6.6. Be$eri hbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve diger dzel iinlemler

Kullamlmamrg olan iiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atlklann Kontroli.i

Ydnetmeligi" ve "Ambalaj ve Ambalaj Atrklannm Kontrolii Yttnetmeligi"ne

uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi

EMKAR ilag Sanayi ve Ticaret A.$.

Oguzlar Mah. 1370. Sok. No: 7/4

06520 Balgat Ankara

Tel: 0312 287 77 30

Fax: 0312 28'1 '17 98

8. RUHSAT NUMARASI

239t26

f. iLK RUHSAT TARiHi/RUHSAT yENiLEME TAR|Hi

ilk ruhsat tarihi: 30.12.2011

Ruhsat Yenileme Tarihi: -

IO. KITB'iin YENiLENME TARiHi:
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