Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/135/oraldin-cozelti
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/AO1AB11

KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

ORALDIN c¢ézelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her 1 ml ¢gozelti :

Etkin madde:

Rhubarb kokii ekstresi 005¢g

(en az 0.003 g antrakinon glikozid iceren)

Salisilik asit 001g

Yardimei maddeler:

Etil alkol

0.595 mg

Yardime¢i maddeler icin 6.1°e bakiniz,

3. FARMASOTIK FORM

Cozelti

Kahve renkli berrak ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

Ag1z ve dis eti dokularinin akut ve kronik agrili iltihaplarinda
Agiz yaralarinda

Protez vuruklarinda kullanilir.
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4.2, Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Doktorunuz tarafindan baska sekilde dnerilmedigi taktirde;

Optimal bir etki i¢in giinde 3-4 kez yemeklerden sonra kullanilmalidur.
Uygulama sekli:

Yemeklerden sonra enflamasyonlu bilgeye firgasi ile siiriilmeli ve 15 dakika siireyle hi¢bir

sey yenmemeli, i¢ilmemeli ve ag1z ¢alkalanmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bibrek ve Karaciger yetmezligi:

Sistematik olarak etkisi Snemsenmeyecek kadar az oldugundan bobrek ve karacifer yetmezligi

olan hastalarda doz ayarlanmasi diistiniilmez.
Pediyatrik popiilasyon:

16 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullamlmamalidir.
Geriyatrik popiilasyon

Yaslilar tizerinde yapilmig 6zel bir klinik veri olmadigindan kullanilmamalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Bilesiminde bulunan maddelere agir1 duyarlilifi olan kimselerde, 16 yasmndan kiigiiklerde

salisilik asit kullaniminin kontrendike olmasi nedeniyle, kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyartlan ve onlemleri

ORALDIN ¢ozelti topikal kullanim igindir. Salisilik asit igerdiginden viicudun genis bir
bolgesine gereginden fazla miktarda ve uzun siire uygulandiginda sistemik toksik belirtiler
olugabilir. Ciltte kuruluk ve irritasyona neden olabilir. Gdzlere ve genital mukozalara
uygulanmamalidir. Kazara temas olursa 15 dakika siireyle su ile yikanmalidir. llk
stiriildiigiinde Rhubarb kokii ekstresi digslerde ve mukoza membraninda ve protezlerde hafif

lekeler olusturur. Bu lekeler yeterli a1z temizlik ve bakimiyla kisa siirede kaybolurlar.
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ORALDIN ¢ézelti ilk kullamidifinda mukozada hafif bir yanma ve igne batirilmis hissi
olusturabilir. Kisa bir zaman sonra bu sikayetler ortadan kalkar ve mukozada rahatlama

hissedilir.

ORALDIN ¢ézeltinin kullanimiyla ilgili farkli enfeksiyonlar ortaya ¢ikarsa doktorunuza

damgmamz gerekir.

ORALDIN etil alkol icerir. Dozu ve uygulama yolu nedeniyvle herhangi bir uyan

gerekmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilegimler ve diger etkilesim gekilleri
Rhubarb kokii ekstresine ait etkilesim bildirilmemigtir.

Uriiniin topikal kullammuyla ilgili olarak etkilesim bildirilmemesine ragmen; bu iiriinle beraber
diger topikal ilaglar miimkiinse birlikte kullamlmamalidir. Sistemik olarak alinan salisilatlar
baz1 ilaglan plazma proteinlerine baglanma yerlerinden ayirarak serbest konsantrasyonlarim
arttirir ve etkilerinin artmasina neden olur. Bu sekilde salisilik asitle etkilesen ilaglar; oral
koagiilanlar, bazi “NSAIl (Non Steroid Anti Inflamatuar Ilaglar; &rnegin ibuprofen),
antikonviilzan ilaglar (valproik asit fenitoin vb.), karbonik anhidraz inhibitérleri (asetozolamid

vb.), oral hipoglisemikler (klorpropamid, talbutamid vb.) ve metotreksattir.
Salisilatlar insiilin salgisim arttirarak plazma glikol diizeyinin azalmasina neden olur.

Heparinle salisilatlarin birlikte kullantimasi kanamay arttirir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlara iliskin hi¢bir etkilegim ¢aligmasi yiiriitiilmemigtir.
Pediatrik popiilasyon:

Pediatrik popiilasyona iligkin etkilesim c¢aligmalar ylirtitilmemigtir. 16 yas altinda

kullantlmamalidar.
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4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi : C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadimlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

Gebelik déonemi

Gebelerde kullanimina yoénelik yapilmis arastirma bulunmadigindan gerekli olmadik¢a

kullanilmamalidir.
Laktasyon donemi

Emziren annelerde kullammina ydénelik yapilmig aragtirma bulunmadigindan gerekli

olmadik¢a kullamlmamalidir.
Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi tizerine etkisi bilinmemektedir

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Arac ve makine kullanimi lizerine etkisi bulunmamaktadir.

4.8. istenmeyen etkiler
Rapor edilen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore simflandinlmastir,

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

Dis ve a1z mukozasi
Yaygin: Gegici renk kayb: goriilmesi
Psikiyatrik bozukluklar

Cok seyrek: Psigik degigiklikler
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Sinir sistemi bozukluklar

Cok seyrek: Bas donmesi, halsizlik

Kulak ve i¢ kulak bozukluklan

Cok seyrek: Isitme kayb

Gastrointestinal bozukluklar

Cok seyrek: Bulanti, kusma, diyare

Deri ve deri-alt1 doku bozukluklar:

Cok yaygin: Uygulama bdlgesinde gegici yanma hissi olmasi

ORALDIN ¢ézeltinin bilesiminde bulunan salisilik asit irritan bir maddedir. Topikal uygulama

ile ciltten emilebilir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

ORALDIN ¢6zeltinin bilesiminde bulunan salisilik asite bagli olarak salisilat toksisitesi ile
ilgili belirtiler; topikal kullanilan salisilik asit preparatlarimin ¢ok genis bir bolgeye ve
uzun siireyle uygulanmalari sonucunda, ilacin ciltten fazla miktarda emilmesine baglh

olarak nadir de olsa ortaya ¢ikabilir.

Bu belirtiler arasinda bag donmesi, igitme bozuklugu, halsiziik, bulanti, kusma, ishal ve

bazi psisik belirtiler sayilabilir.

Rhubarb kokii ekstresine bagl olarak ise kazara fazla yutuldugunda diyare ve dolayisiyla

s1vi kaybi olugabilir.

Bu gibi durumlarda doktora bagvurulmali ve dnerisine gére tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zeHikler

Farmakoteraptik grubu: Antiinfektif ve antiseptik lokal oral tedavi
ATC kodu: AO1ABI1

Bilesenlerinden biri olan Rhubarb k&kii ekstresinde bulunan antrakinon glikozidleri bu
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etkilerint  hiicresel aktiviteyi indirgeyereck mukoz membranin {izerinde astranjen,

antienflamatuvar, antibakteriyel ve analjezik etki yaparak gosterir.

Salisilik asit de etkisini siklooksijenaz-1 ve siklooksijenaz-2 enzimlerini inhibe ederek

prostaglandin sentezini baskilar ve agn ve inlamasyonu giderir.

Bu etkiler dis eti ve agiz i¢inde olugan iltihaph bélgelerde dokuya absorbe olarak kisa siirede
kendini gdsterir ve takip eden bir iki giin iginde agrilarin gegtigi, devaminda ise kanamalarin

azaldig goriiliir.

Salisilik asit de topik kullanimlarda deriden gok iyi absorbe edilir. Salisilik asitin de analjezik,
antienflamatuvar, keratolitik ve fungisidal etkilere sahip oldugu yapilan klinik ¢aligmalarda

belirlenmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Emilim:

Rhubarb kékii ekstresi glikozidleri topik kullamldiklarinda oral mukozaya lokal etki yaparlar.
Rhubarb kokii ekstresi agizdan 100 mg kadar alindiginda yanlanma 6mrii yaklasik olarak 5

saattir.

Dagilim:

Maksimum plazma diizeylerine lokal uygulamay1 takiben 6-12 saat sonra ulagir. Yiiksek oranda
(%80-90) plazma proteinlerine baglanir. Serebrospinal sivi, peritoneal sivi, tiikiirik, anne siitii

gibi pek ¢ok viicut sivilarina ve dokulara dagilir. Plasentaya gecer. Sistemik etkisi yoktur.

Bivotransformasvon:

Karacigerde konjugasyon yoluyla metabolize edilir.

Eliminasyon:

Atlimi safra, idrar, salya, ve siitle olur. Serbest salisilik asit (%10) ve salisilat metabolitler

bobreklerden atilirlar.
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Dogrusallik / Dogrusal olmayan durum:

Veri yoktur.

Hastalardaki karakteristik ozellikleri

Babrek/Karaciger vetmezligi:

Sistematik olarak etkisi Snemsenmeyecek kadar az oldugundan bobrek ve karaciger yetmezligi

olan hastalarda kullanilabilir.

Pediatrik hastalarda:

16 yasindan kiiglik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Klinik &ncest giivenlilik verileri ile ilgili yeterli klinik ¢galigma bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimeci maddelerin listesi
Etil alkol %96

Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.
6.3. Raf mrii
24 ay.

[k agildiktan sonra 3 aydir.

6.4, Saklamaya yinelik 6zel tedbirler

ORALDIN ¢ozelti kullandiktan sonra siseler dikkatli bir gekilde kapatilmalidir.
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Cocuklann goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz. Acildiktan sonra

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklanmah ve 3 ay i¢erisinde tiiketilmelidir.

6.5. Ambalajin Niteligi ve icerigi

ORALDIN kutuda, firgali vidali kapak ile kapatilmigs amber renkli cam sisede (Tip III)
pazarlanmaktadir. Her bir karton kutu; 10 ml’lik 1 adet sise icermektedir.

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

]

Kullamimamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklanin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

ORO ilaglan Sanayi ve Ticaret A.S.
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