KULLANMA TALIMATI

USYEX® % 0,25/ % 0,12 sprey, ¢ozelti
Agiz icine piiskiirtiilerek uygulanir.

e Etkin madde: 1 ml sprey ¢ozeltisi 2.5 mg flurbiprofen ve 1.2 mg klorheksidin glukonat
igerir.

o Yardimct maddeler: Gliserol, etil alkol, sorbitol (E420), kremofor, sodyum sakkarin,
sodyum hidroksit, sodyum benzoat (E211), nane esansi, 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 icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. USYEX® nedir ve ne icin kullanilir?

2. USYEX®'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. USYEX® nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. USYEX®’in saklanmasi
Bashklar yer almaktadir.

1. USYEX® nedir ve ne i¢in kullanilir?

USYEX®, steroid yapida olmayan (non-steroidal), yangi énleyici ve agr1 kesici bir ilag olan
flurbiprofen ve antiseptik (mikrop oldiiriicii) etkiye sahip klorheksidin glukonat icermektedir.
USYEX®, sprey pompast ile 30 ml’lik plastik beyaz opak sisede ve karton kutu ambalajda
sunulmaktadir. Nane esanslidir, renksiz, berrak sivi goriiniimiindedir.

USYEX®asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir;

e Agiz ve bogaz mukozasinda iltihap (enflamasyon) ve agriyla seyreden dis eti iltithabi
(gingivit), agiz i¢i iltihab1 (stomatit), bogaz iltihab1 (farenjit), bademcik iltihab1 (tonsillit)
ve pamukcuklarda (aftdz lezyonlar),

e Agiz ve bogazda mikroorganizmalarin iiremesinin durdurulmasi, yutma islevinin

rahatlatilmasi ve dis eti rahatsizliklarinda belirti giderici olarak,

¢ Dis hekimliginde islemlerden 6nce ve sonra,

e Radyoterapi (151n tedavisi) ve kemoterapi (ilag tedavisi) sonrasi veya diger nedenlere bagl

ag1z i¢i yaralarda (mukozit),

¢ Dis plaklarinin 6nlenmesinde kullanilir.
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2. USYEX® i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

USYEX®’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Flurbiprofene, klorheksidin glukonata veya {riiniin formiiliinde bulunan yardimei
maddelerden herhangi birine kars1 asir1 hassasiyetiniz varsa,

e Asetilsalisilik asit veya diger steroid olmayan antiinflamatuar ilaglara kars1 hassasiyetiniz
varsa,

e Onceden bronkospazm (bronsiyal daralma nedenli nefes alma giicliigii), asetilsalisilik asit
ya da diger steroid olmayan antiinflamatuar ilaglarin kullanimina bagli nezle (rinit) ya da
kurdesen (iirtiker) gecirdiyseniz,

e Mide ya da onikiparmak bagirsagi mukozasinda olusan yaralariniz (peptik iilser) varsa veya
gecmiste bu hastalig1 gecirdiyseniz,

e Hamile iseniz ya da emziriyorsaniz.

USYEX® i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Eger bobrek yetmezligi, kalp yetmezligi ya da karaciger yetmezliginiz varsa,

e USYEX® 12 yasin altinda kullanilmamalidir. 12 yas ve iizerindeki ¢ocuklarda doktor
tavsiyesiyle kullanilmalidir.

e USYEX®, icerigindeki klorheksidin glukonat nedeniyle, agiz iginde, dil ve dis iizerinde geri
doniisiimlii renk degisikligi yapabilir. Geri donilisiimlii olan bu renk degisikligi, ilacin
kullanimi kesildikten sonra kendiliginden ortadan kalkacaktir.

e USYEX® yalmzca agiz i¢inde kullanilir; gdzler ve kulaklar ile temas ettirilmesinden
kacinilmalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

USYEX®’ in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
USYEX®in kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz USYEX® kullanmayiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
USYEX®’i kullanirken emzirmeye son verilmeli ya da ilag kesilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanim
USYEX®in ara¢ ve makine kullamimina etkisi c¢alisilmamustir, fakat farmakodinamik
ozellikleri ve genel emniyet profiline dayanilarak bir etki olusturmasi beklenmez.

QSYEX®’in iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler

Urliniin igeriginde sorbitol, gliserol, etanol ve sodyum bulunmakla birlikte kullanim yolu ve
dozu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerektirmemektedir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

USYEX®in igerigindeki flurbiprofen, furosemidin diiiretik faaliyetini nadiren azaltabilir.
Ayrica, flurbiprofen nadiren antikoagiilan ilaglarla etkilesime girebilir. Bunun yani sira
flurbiprofenin digoksin, tolbutamid ve antiasit ile etkilesimi bir bulunmamaktadir.

USYEX®in icerigindeki klorheksidin glukonatin diger ilaglarla etkilesimi ile ilgili herhangi bir
bilgi bulunmamaktadir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. USYEX® nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
USYEX®, giinde 3 defa ilgili bdlgeye dogrudan 2 piiskiirtme yapilarak uygulanir.

e Uygulama yolu ve metodu:
USYEX®, agizda veya bogazda ilgili bdlgeye piiskiirtiilerek uygulanir, yutulmamahdir.

Uygulama talimati:

— USYEX"ilk kullanimdan &nce, yiizden uzak bir ydne dogru tutarak, diizenli bir piiskiirtme
elde edilinceye kadar pompalama diigmesine birkag¢ kez basiniz.

— Sprey ucundaki aplikatorii agizda ve/veya bogazda istenilen bolgeye yonlendirerek
puskiirtiiniiz.

— Uygulama sonrasinda siseyi kutusuna yerlestirerek dik duracak sekilde saklayimniz.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanimi:
12 yas alt1 ¢cocuklarda kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda kullanimu ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlan
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Eger USYEX®'in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla USYEX® kullandiysanmiz
USYEX® dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

USYEX®’ i kullanmay1 unutursaniz
[laciniz1 almay1 unutursaniz bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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USYEX®’ iile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
USYEX®i ile tedavi sonlandirldiginda olusabilecek etkiler hakkinda bir bilgi
bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, USYEX®’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa USYEX®’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

o Alerjik reaksiyonlar

e Asir1 duyarlilik reaksiyonlari (hipersensitivite)

e Ani gelisen nefes darligy, ciltte dokiintii, ylizde ve/veya dilde sisme (anaflaksi)

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin USYEX®’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, doktorunuza soyleyiniz
Hassasiyet bulgular

Lokal iritasyonlar

Agi1z i¢inde, dil ve dis iizerinde geri doniisiimlii renk degisikligi

Tat almada degisiklik

Agizda igne batmasi ve yanma hissi

Ag1z kurulugu veya susuzluk hissi

Dis tas1 olusumunda artig

Bunlar USYEX®in hafif yan etkileridir.

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, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. USYEX®in saklanmasi
USYEX®’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Kutu iizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra USYEX®'i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayimniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat Sahibi: Santa Farma Ila¢ San. A.S.

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

Fax: (+90 212) 222 58 89

Uretim yeri: Santa Farma Ila¢ San. A.S.
GEBKIM 41455 Dilovasi-KOCAELI
Tel: (+90 262) 674 23 00

Fax: (+90 262) 674 23 21

Bu kullanma talimat: 27/06/2014 tarihinde onaylanmustir.
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