KULLANMA TALIMATI

PARODEX Oral Sprey
Yalmzca a1z i¢ine uygulanur.

o Etkin Madde: %0.15 Benzidamin HCI, %0.12 Klorheksidin diglukonat, %0.050
g Setilpridinium kloriir igerir.

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

Her piiskiirtme 0.15 mL’dir ve 0.180mg Klorheksidin diglukonat, 0.225 mg Benzidamin
HCI ve 0.075 mg Setilpridinium kloriir igerir.

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

® Bu kullanma talimatm saklaymz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag
duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damgsiniz.

* Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Builacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu

e ilaci kullandiginizi séyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun
disinda

e yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PARODEX nedir ve ne icin kullanilir?

PARODEX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PARODEX -nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PARODEX’in saklanmasi

R e b

Bashklar yer almaktadir.

1. PARODEX nedir ve ne icin kullanilir?

PARODEX, temiz, berrak, pembe-kirmiz1 renkte bir ¢ozeltidir. 200 mL’lik pet siselerin
bulundugu karton kutularda kullamma sunulmustur. Her bir kutuda 1 adet sise
bulunmaktadir.

PARODEX, agiz i¢i bolgesel tedavisinde kullamilan bir agiz preparatidir.
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PARODEX, antimikrobiyal (mikroplari 6ldiiren 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
ylizeysel olarak uygulandiginda lokal anestezik (uygulandigi bélgede hissizlesmeyi
saglayan) etki gOsteren benzidamin HCL ve antiseptik (hastalk yapici
mikroorganizmalarin yok edilmesi) etki gdsteren setilpiridinium kloriir icermektedir.

* PARODEX agiz veya bogaz mukozasinda iltihap ve agriyla seyreden dis eti
iltihab1 (gingivit), agiz i¢i yiizeyi iltihabi (stomatit), yutak iltihab1 (farenjit),
bademcik iltihab (tonsilit) ve agiz iginde goriilen yaralarda (aftéz lezyonlarda),

e Agiz ve bogazda iltihap olugturan mikrobik hastaliklarin &nlenmesinde, yutma
fonksiyonunun rahatlatilmasinda ve dis eti rahatsizhklarimn belirtilerinin
giderilmesinde,

e Disleri cevreleyen dokulardaki islemlerden 6nce ve sonra,

* Isin tedavisi (radyoterapi) ve kanser hastalifinda ilag tedavisi (kemoterapi)
sonrast veya difer nedenlere bagh agiz i¢i tabakasinn iltihaplanmasin
(mukozitlerde),

 Diglerin etrafinda bakteri ve yiyecek artiklarinin olusturdugu tabakanin (dental
plaka) 6nlenmesinde kullanilir.

2. PARODEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PARODEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi &nceden olugmus agir
duyarlilik durumlarinda
e Gebelikte
¢ Emzirmede
¢ Hamilelik ve emzirme dénemlerinde iseniz,

PARODEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e  Agir karaciger ve bobrek bozuklugunuz varsa

e Yalmzca agiz i¢inde kullaniniz, gézler ve kulaklar ile temas ettirilmesinden
kagininiz. Goz ile temas ederse derhal bol su ile iyice yikayiniz.

* Agiziginde, dil ve dis lizerinde geri dontigiimlii renk degisikligi yapabilir.

e PARODEX yutulmamali ve tiikiirmek suretiyle agizdan uzaklastirilmalidir.
Seyreltilmeden kullanilir.

e Bogaz agrisi1 bakteriyel enfeksiyonla olusmus veya enfeksiyonla birlikte
goriiliyorsa PARODEX  kullammina ilave olarak doktorunuz antibakteriyel
tedavi diistinebilir.

* Klinik ¢alismalarin yeterli sayida olmamasi sebebiyle PARODEX’in, 12 yasin
altindaki ¢ocuklarda kullanimi tavsiye edilmez.

Bu uyanlar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PARODEXin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PARODEX in yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.
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Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damgsiniz.
Hamile iseniz PARODEX’i kullanmayimz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczacmiza daniginiz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz PARODEX’i kullanmayimz.

Arac¢ ve makine kullanim
PARODEXin ara¢ ve makine kullanma iizerine herhangi bir etkisi yoktur.

PARODEX’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

Bu tibbi iirlin her piiskiirtmede (0.15 mL) 13.5 mg. etil alkol igermektedir. Bu alkol
bagimlihig: olan kisiler i¢in zararh olabilir.

Igeriginde bulunan sorbitol nedeniyle, baz1 sekerlere karsi dayanikliligimiz s6z konusu
olabilir.

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

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
PARODEX'in bilinen 6nemli bir ilag etkilesimi yoktur.

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

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. PARODEX nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikh@ i¢in talimatlar:

PARODEX seyreltilmeden kullanilmalidir. Kullammdan sonra agizdan atilmalidur.
Yetiskinlerde: PARODEX bir defada 4 piiskiirtme, giinde 2-3 kez tekrarlanarak
kullamlir. Tedavi siiresi ortalama 4-5 giindiir. Bu siire i¢inde olumlu sonug¢ alinmadigi
takdirde hekime danisiimalidir.

Cocuklarda (6-12 yas): Glinde 2-3 kez tekrarlanarak bir defada 3 piiskiirtmedir.

Uygulama yolu ve metodu:
1. Sprey baghgindaki valfi ¢evirin.

2. Ik kullammda diizenli bir piiskiirtme elde edinceye kadar pompalama
diigmesine birkac kez basin.
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Agziniz1 lyice agin ve sprey deligini agziniza yaklastirin.

4. llaci piiskiirtmek i¢in pompalama diigmesine siiratle basmn; bu islemi 4 kez
tekrarlayin.

Siseyi kutusuna yerlestirip dik duracak sekilde saklayin.

6. Klorheksidinin sebep oldugu renklenmeyi en aza indirgemek igin 6nce disleri
firgalamak uygundur.

o

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmez.
Cocuklarda (6-12 yas): Giinde 2-3 kez tekrarlanarak bir defada 3 piiskiirtmedir.

Yashlarda kullanim
Yagllarda 6zel kullanimi yoktur. Yetiskinlerdeki kullamim &nerilir.

Ozel kullanim durumlar:

Bébrek yetmezligi
Benzidamin ve metabolitleri idrarla atildig1 i¢in agir renal bozuklugu olanlarda sistemik
etki olasilig1 géz 6niinde tutulmahdir.

Karaciger yetmezligi
Benzidamin yiiksek oranda karaciferde metabolize oldugu igin agir karaciger
bozuklugu olan hastalarda sistemik etki olasilig1 g6z dniinde bulundurulmahidir.

Eger PARODEX 'in etkisinin ¢ok gii¢lii 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;
konugma yeteneginde azalma, sendeleyerek yiiriime gibi alkol zehirlenme belirtileri
goriilebilir. Semptomatik tedavi yapilmalidir ve hasta bir sire izlenmelidir.
Gerektiginde gastrik lavaj uygulanabilir.

PARODEX 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

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

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

4. Olasi yan etkiler

Tim ilaglar gibi, PARODEX in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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PARODEX agiz i¢inde ve 6zellikle diglerde lekelenmeye sebep olabilir. Dil ve agizda
gegici uyusukluk, yanma ve karincalanma hissi, tat almada degisiklikler olusabilir.
Ilacin biraz sulandirilmasiyla bu etki azalir.

Asagidakilerden biri olursa, PARODEX’i kullanmay:r durdurunuz ve DERHAI
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz

e Ani gelisen nefes darlig, ciltte dokiintii, ylizde ve/veya dilde sisme
e Agsin duyarlilik reaksiyonlar:
e Alerjik reaksiyon

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

Bu ¢ok ciddi yan etkiler oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bsliimiine bagvurunuz

Tahrise bagl cilt reaksiyonlar
Agizda meydana gelen dokiintii
Bogaz tahrisi ve okstiriik

Tiikriik bezinde biiyiime
Iritasyona bagl cilt reaksiyonlart

Dékiintii ile birlikte goriilen kaginti, iirtiker, fotodermatit, oral deskuamasyon
(ag1zda meydana gelen dokiintii)

Bunlar ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz

Agi1z dokusunda hissizlesme

Agizda igne batmasi ve yanma hissi

Bas donmesi, bas agrisi, uyusukluk

Bulanti, kusma, 6giirme,

Agiz kurulugu veya susuzluk hissi

Agizda serinlik hissi

Tat almada degisiklik

Dislerde ve diger agiz i¢i yiizeylerde lekelenme
Dis tas1 olusumunda artis

Bunlar PARODEX in hafif yan etkileridir.

Bu yan etkiler doz azaltildiginda veya tedavi kesildiginde kaybolur.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi :

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtigimz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan * Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek

kullanmakta oldugunuz ilacin giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
saglamig olacaksiniz.

5. PARODEX’in saklanmasi

PARODEX’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PARODEX i kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi:DENTORAL Dis ve Agiz Saghigi lag ve Geregleri San.ve Tic. Ltd. Sti.
Kosuyolu Mah. Nazli Sok. Remzi Bey Apt.No:5
Kadikdy / ISTANBUL
Uretim yeri: Dentoral Medifarma [lag San. Ve Tic. A.S.
Kosuyolu Mah. Vakif No: 4
Kadikdy- Istanbul

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