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KISA URUN BILGIiSI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
KLOROBEN gargara

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

100 mL’ de;

Etkin madde:

Klorheksidin glukonat 120 mg (%0.12)
Benzidamin hidroklorur 150 mg (%0.15)

Yardimci1 madde (ler):
Etanol 14,4 mg
Sorbitol (%70) 10g

Yardimci1 maddeler igin 6.1° ¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Gargara ¢0zeltisi.

Nane-limon kokulu yesil, berrak ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terap6tik endikasyonlar
Agiz ve bogaz antisepsisi, hastamn yutma fonksiyonunun rahatlamasi ve dis eti
rahatsizliklarinda semptom giderici olarak kullanilir. Dis hekimliginde islemlerden once

profilaktik amacli kullanilabilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

KLOROBEN?” in yetiskin dozu 15 ml’dir. Giin boyunca 1,5-3 saatlik araliklarla uygulanir.
Uygulama sekli:

KLOROBEN agz1 calkalamak veya gargara yapmak i¢indir.

KLOROBEN seyreltilmeden kullanilir.

En az 30 saniye siireyle agizda tutulur.



Kullanimdan sonra agizdan atilir.

KLOROBEN’in igeriginde yer alan klorheksidin tedavi siiresince plak ve gingivitiste azalma
yapar. Eger KLOROBEN oral hijyen prosedirlerine alternatif olarak kullaniliyorsa, agiz en

az 1 dakika siireyle KLOROBEN ile galkalanmalidir. KLOROBEN’ deki klorheksidinin
sebep oldugu renklenmeyi en aza indirmek icin kullanmadan 6nce disleri firgalamak
uygundur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Absorblanan benzidamin bilyik oranda karacigerde metabolize oldugu icin siddetli
karaciger  bozuklugu olan hastalarda sistemik etki olasithgr g0z  Oninde
bulundurulmalidir.

Absorblanan benzidamin ve metabolitleri idrarla atildig1 i¢in siddetli bobrek bozuklugu olan
hastalarda sistemik etki olasilig1 goz ontinde bulundurulmalidir.

Pediyatrik populasyon (6-12 yas):

5-15 ml KLOROBEN ile her 1.5-3 saatte bir 30 saniye siire ile gargara yapilir.

Surekli olarak 7 glinden fazla kullanilmamalidir.

Yanma ve batma hissi olusursa gargara su ile seyreltilmelidir.

Klinik ¢aligmalarin yeterli sayida olmamasi nedeniyle, 6 yasin altindaki ¢ocuklarda
KLOROBEN’in kullanilmasi tavsiye edilmez.

Geriyatrik populasyon:

Yaslilarda herhangi bir doz degisikligi gerekmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar
e Benzidamin ve klorheksidine bilinen hipersensitivitesi olan hastalarda kontrendikedir.
Formulasyon igindeki maddelerden herhangi birine hipersensitivitesi olanlarda
e Gebelik ve emzirme dénemlerinde
KLOROBEN kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamm uyarilari ve 6nlemleri

Haricen kullanilir.

Klinik ¢alismalarin yeterli sayida olmamasi nedeniyle KLOROBEN 6 yasin altindaki
cocuklarda tavsiye edilmez.

Yalnizca agiz iginde kullanilir, gozler ve kulaklar ile temas ettirilmesinden kaginilmalidir.
Agiz iginde, dil ve dis lizerinde geri doniisiimlii renk degisikligi yapabilir.

KLOROBEN yutulmamali ve tiikirmek suretiyle agizdan uzaklastirilmalidir.



Seyreltilmeden kullanilir.

Bogaz agrist bakteriyel infeksiyonla olusmus veya infeksiyonla birlikte gorullyorsa
KLOROBEN kullanimina ilave olarak antibakteriyel tedavi diisiiniilebilir.

Bozulmus renal fonksiyon: Absorblanan benzidamin ve metabolitleri idrarla atildig igin siddetli
renal bozuklugu olan  hastalarda sistemik  etki olasiligi g0z oniinde
bulundurulmalidir.

Bozulmus karaciger fonksiyonu: Absorblanan benzidamin yiiksek oranda karacigerde
metabolize oldugu i¢in siddetli karaciger bozuklugu olan hastalarda sistemik etki olasilig1 g0z
ontinde bulundurulmalidir.

Bu tibbi iiriin, az miktarda- her dozda 100 mg’ dan daha az- etanol (alkol) igerir. Bu agiklama,
tirlinde az seviye alkol olmasi ile ilgili endise tagiyan ebeveyn ve gocuklara garanti saglamak
icindir.

Bu tibbi iiriin, sorbitol i¢erdigi icin, nadir kalitimsal friiktoz intolerans problemi olan hastalarin

bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Klorheksidin;

Klorheksidin tuzlar1 sabun ve diger anyonik bilesiklerle ge¢imsizdir.

Klorheksidin tuzlar katyonik ve noniyonik yiizey aktif maddelerle gegimlidir; ancak yiiksek
konsantrasyonlarda beraber kullanildiklarinda miseller baglanma sebebiyle klorheksidinin
aktivitesi azalabilir.

Setrimid ve lissapol NX gibi surfaktanlarla ise ¢oziiniirliikleri arttirilabilir.

Arap  zamki, sodyum alginat, sodyum  karboksi metil seliloz gibi anyonik
polielektrolitlerle, nisasta ve kitre zamki ile ge¢imsizdir, ayn1 zamanda bu maddelerle etkileri de
azalir.

Brillant green, kloramfenikol, bakir siilfat, floressein sodyum, formaldehit, giimiis nitrat,ginko
sulfat gibi maddelerle de gecimsizdir.

Sert sularla seyreltildiginde Ca* ve Mg™ katyonlan: ile etkilestiginden ¢oziinmeyen tuzlar
halinde ¢okebilir.

Benzoatlarla, bikarbonatlarla, karbonatlarla, boratlarla, nitratlarla, fosfatlarla, stlfatlarla  bir
araya gelen klorheksidin tuzlarinin ¢ézeltileri %0.05°ten daha derigikse ¢oziliniirliigii daha az
tuzlar olusturacagindan ¢okelirler. Setrimid bu tuzlarin ¢6ziiniirliiklerini arttirdigindan setrimid

ile kombine edildiginde bu ¢okmeler olmaz.

Klorheksidin glukonat, setrimid ve benzalkonyum klorirle gecimlidir. Bunlar bakterisid etkisini
sinerjik olarak arttirirlar. Setrimid sert sularla klorheksidin ¢okmesini onler.

Klorheksidin glukonat hari¢ klorheksidin ve tuzlar1 alkolde suya gore daha iyi ¢oziintir.



Klorheksidin glukonat ¢ozeltisi alkol Gzerine ilave edildiginde ¢okebilir. Formiilasyonda etanol
bulunmas1 ¢ozeltiyi Gram negatif mikroorganizmalara karsi daha etkin kilar. Selllozik
filtrelerden siiziilirken adsorbe olabilirler. Benzidaminle herhangi bir ilag etkilesimi

bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
KLOROBEN’in kontrasepsiyona herhangi bir etkisi yoktur, ancak KLOROBEN alkol
icerdiginden ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar dikkatli kullanmalidir.

Gebelik donemi:

KLOROBEN’in gebelik déneminde kullanimi kontrendikedir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya dogum
ve/veya dogum sonrasi geligsim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon dénemi:

Benzidamin ve klorheksidin glukonatin insan ya da hayvan siitiiyle atilip atilmadigina  iligskin
herhangi bir veri mevcut degildir. Bu nedenle memedeki ¢ocuk agisindan bir risk oldugu goz
ardi edilemez. KLOROBEN” in emziren annelerde kullanimi kontrendikedir.

Ureme yetenegi/ Fertilite:

Klorheksidin glukonat ile iireme ve fertilite lizerine yapilmis ¢calismalar mevcuttur.  Siganlarda
fertilite iizerinde; yine sican ve tavsanlarda fetiis lizerinde zararli etki goriilmemistir.

Benzidamin ile ilgili ise hayvanlarda yapilmis yeterli arastirma mevcut degildir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanimi iizerine higbir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Rapor edilen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir. Cok yaygin
(>1/10); yaygin ~ (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000, ila <1/100); seyrek
(>1/10.000, <1/1000); c¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor.)

Sinir sistemi hastaliklar:

Cok seyrek: Bas donmesi, bas agrisi ve uyusukluk

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Oral hissizlik



Cok seyrek: Bulanti, kusma, 6giirme, gastrointestinal hastaliklar

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastahklar

Yaygmn: Tat almada degisiklik, dislerde ve diger oral yiizeylerde lekelenme, kalkulus (tartar)
formasyonunda artis

Dis lekelenmesi zararsizdir ve uygulamadan 6nce dis firgalamayla en aza indirilebilir.

Seyrek: Yanma ve batma hissi

Cok seyrek: Lokal kuruluk, susuzluk, sizlama, agizda serinlik hissi

4.9. Doz asim ve tedavisi
KLOROBEN yanlislikla icilirse, semptomatik ve destekleyici tedavi yapilmalidir. Belirli bir

antidotu yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Orofarenks ilaglari, antiinfektif ilaglar (topikal oral), oral
antiinflamatuvar ilaclar (topikal oral)

ATC Kodu: A01ADO02

Benzidamin yapi olarak steroid grubuyla iliskili olmayan bir antiinflamatuvar analjezik ajandir.
Benzidamin baz olusu a¢isindan diger non steroidal antiinflamatuvar ajanlardan farklidir.
Topikal tedavide kullanilan konsantrasyonlarda benzidamin lokal anestezik etki
gostermektedir. Benzidaminin analjezik aktivitesi deneysel inflamasyon iceren modellerde
non-inflamatuvar agriya kiyasla daha ¢ok bildirilmistir.

Klorheksidin bir biguanid antiseptiktir ve genel oral hijyene ara verildigi zaman plak ve
ginigivitis gelisimini azaltmaya yardimc1 olur. Dis minesi hidroksiapatiti, dis yiizeyi, bakteri ve
tlkurik proteinleri igeren oral yapilara affinitesi vardir. Klorheksidin dental plak
depozisyonunu ve beraberinde gingivada kirmizilik, sislik veya kanamayla karakterize
gingivitisi azaltir. Aft iilserlerinin olusma sikligin1 azaltir ve periodontal cerrahi sonrasinda
iyilesme oranini arttirir.

Benzidaminin antiinflamatuvar etki mekanizmasi adrenal aksis salgilanmasiyla iligkili degildir.
Diger non-steroidal antiinflamatuvar ajanlar gibi benzidamin belirli kosullarda prostaglandin

biyosentezini inhibe eder. Fakat bu 6zelligi tam olarak agiklanamamustir.

Seliiler membranlar iizerindeki stabilize edici etkileri etki mekanizmasina baglanabilir. Tlacin
normal topikal uygulanmasindan sonra klorheksidin uzatilmis bakteriyostatik etkisinin

arkasindan bakteriyosidal etki gosterir. Klorheksidin gram(+), gram(-) bakteriler, maya ve bazi
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mantar ve viriisler gibi mikroorganizmalarin ¢oguna etkilidir. Klorheksidin gecikmis yiizey
etkisiyle bakteriyel iiremeyi geciktirir. Mikrobiyal hiicre duvarlarindan absorbe olur ve

membran sizintisina sebep olur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Klorheksidin glukonat topikal oral soliisyonunun agiz gargarasi olarak uygulanmasini takiben
sistemik emilimi olmadig1 goriilmektedir. Tarif edildigi gibi kullamldiginda oral gargara
dozunun %4’1 yutulur ve bir kismi emilir. Yutulan klorheksidin dozunun %90’1 emilmez ve
dogrudan feges ile atilir.

Klorheksidin glukonat %0.12 topikal oral soliisyonu agiz gargarasi olarak uygulandiginda
ilacin yaklasik %30’u agiz boslugunda kalir. Klorheksidin glukonat 24 saat boyunca kademeli
olarak serbest birakilir.

Benzidamin hidroklorurin topikal uygulamasini takiben, benzidamin iltihapli oral mukoza
tarafindan emilir ve uygulama bolgesinde anti-inflamatuvar ve lokal anestezik etkisini gosterir.
Benzidaminin oral kullanimi sonrasinda elde edilen plazma benzidamin seviyesi diisiiktiir ve
fiilen alinan miktarla dogru orantilidir.

Dagilim:

KLOROBEN lokal etkili bir ilagtir. Bu nedenle tarife uygun kullanimda yutulmamasi gerekir.
Boylece sistemik emilim ve dagilim beklenmez. Ayrica her iki bilesenin de  gastrointestinal
mukozadan emilimi diistiktiir.

Biyotransformasyon:

Klorheksidinin emilimi minimal diizeyde oldugu i¢in plazmada &lglilemez. Benzidamin ise
genel olarak oksidasyon ve konjugasyon yolu ile metabolize olur.

Eliminasyon:

Klorheksidin viicutta birikmez ve sadece ¢ok az miktar1 metabolize olur. Yutulan
klorheksidinin yaklasik %10’u, emilimi takiben bobrek yolu ile atilir; emilmeyen %90 ilag
feces ile atilir.

Sistemik dolasima katilan benzidamin ve metabolitleri biiylik oranda idrarla atilir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Klorheksidin glukonatin oral LD50’si erkek ve disi siganlarda 3 mg/kg’1, erkek farelerde 2,5
mg/kg’1, disi farelerde 2,6 mg/kg’1 asar; IV LD50’si erkek sicanlarda 21 mg/kg, disi siganlarda
23 mg/kg, erkek farelerde 25 mg/kg, disi farelerde 24 mg/kg’dir; subkiitan LD50’si ise erkek
ve disi sicanlarda 1g/kg’dan, erkek farelerde 637 mg/kg’dan, disi farelerde 632 mg/kg’dan



fazladir. Insanlarda klorheksidin glukonatin oral LD50’si yaklasik 2 g/kg’dir. Benzidaminin
akut calismalarda letal dozu tedavi dozunun ¢ok iizerindedir. Insanda terapétik doz 0.7-1.0
mg/kg’dir. Farelerde LD50 degerleri (mg/kg) 33 i.v.; 110i.p.;218 s.c.; ve 515 p.o; siganlarda
100 i.p. ve 1050 p.o. olarak belirlenmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1.Yardimci maddelerin listesi
Sorbitol %70

Etanol %96

Lutrol F68

Nane esansi

Kinolin saris1

Patent VV mavisi

Limon esanst

Deiyonize su

6.2. Gegimsizlikler

Klorheksidin glukonat ¢ozeltisi alkol tizerine ilave edildiginde ¢okebilir. Arap zamki, sodyum
alginat, sodyum karboksi metil seliiloz gibi anyonik polielektrolitlerle, nisasta ve kitre zamki ile
gecimsizdir. Klorheksidin tuzlari sabun ve diger anyonik bilesiklerle gecimsizdir. Brillant green,
kloramfenikol, bakir siilfat, sodyum fluoressein, formaldehit, giimiis nitrat, ¢inko siilfat gibi

maddelerle de ge¢imsizdir.

6.3. Raf omri

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’ nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

200 ml’lik amber renkli PET siselerde ve 2.5, 3, 5, 7.5, 10 ve 15 ml’ ye isaretli 06lgegi ile
birlikte, karton kutuda.

Uriiniimiiziin her bir kutusunda 1 adet sise bulunmaktadir.



6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan drunler ya da attk materyaller  ““Tibbi  Atiklarin  Kontroli

Yonetmeligi’” ve ‘“‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Ydnetmeligi’’ne uygun olarak

imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

DROGSAN Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Oguzlar mahallesi 1370. Sokak 7/3
06520 Balgat- ANKARA

Tel: 0312 2877410

Fax: 0312 2876115

8. RUHSAT NUMARASI

202/13

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
flk ruhsat tarihi: 05.03.2003

Ruhsat yenileme tarihi: 11.01.2013

10. KUB’iin YENILENME TARIiHi:



KULLANMA TALIMATI

KLOROBEN gargara
Agiz ¢alkalamak i¢in.

- Etkin madde: 100 ml’lik ¢ozelti 120 mg (%0.12) klorheksidin glukonat ve

15

0

mg (%0.15) benzidamin hidroklorir igerir.
- Yardimct maddeler: Sorbitol (%70), etanol (%96), lutrol F68, nane esansi,

limon

esansi, kinolin sarisi, patent mavisi, deiyonize su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢inku sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek veya

diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1
2
3.
4

5.

. KLOROBEN nedir ve ne icin kullanilir?

KLOROBEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
KLOROBEN nasu kullanilir?
Olasi yan etkiler nelerdir?

KLOROBEN’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. KLOROBEN nedir ve ne igin kullanihr?

e KLOROBEN agiz ici bolgesel tedavisinde kullanilan bir ag1z preparatidir.
e KLOROBEN yesil renkli, nane-limon kokulu berrak bir c¢ozeltidir. 200
ml’lik amber PET siselerde ve 2.5, 3, 5, 7.5, 10 ve 15 ml’ lik 6l¢egi ile




birlikte, karton kutu icerisinde bulunur. Her bir kutuda 1 adet sise
bulunmaktadir.

KLOROBEN, agiz ve bogazda iltihap olusturan mikrobik hastaliklarin
Onlenmesinde, yutma fonksiyonunun rahatlamasinda ve dis eti
rahatsizliklarinda belirtilerin giderilmesinde kullanilir. Dis hekimliginde

islemlerden 6nce koruma amacli kullanilabilir.

2. KLOROBEN?’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

KLOROBEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Benzidamin ve klorheksidine veya igerigindeki diger yardime1 maddelere
kars1 bilinen asir1 duyarliliginiz varsa,

Hamile iseniz veya ¢ocuk emziriyorsaniz.

KLOROBEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Sadece agzi calkalamak i¢indir, yutmayiniz.

Klinik ¢aligmalarin yeterli sayida olmamasi nedeniyle KLOROBEN 6 yasin
altindaki ¢ocuklarda tavsiye edilmez.

Yalnizca agiz i¢inde kullaniniz, gézler ve kulaklar ile temas ettirilmesinden
kacininiz.

Ag1z i¢inde, dil ve dis iizerinde geri doniisiimlii renk degisikligi yapabilir.
Dis lekelenmesi zararsizdir ve dis firgalamayla en aza indirilebilir.
KLOROBEN yutulmamali  ve  tlikiirmek  suretiyle  agizdan
uzaklagtirilmalidir.

Seyreltilmeden kullanilir.

Bogaz agris1 bakteriyel enfeksiyonla olusmus veya enfeksiyonla birlikte
goraliyorsa KLOROBEN  kullaniomima ilave olarak doktorunuz

antibakteriyel tedavi diistinebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse lutfen

doktorunuza daniginiz.

KLOROBEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi itibar ile yiyecek ve icecek ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik



Hlaci kullanmadan once doktorunuza ve eczaciniza damginiz.

Hamile iseniz KLOROBEN’1 kullanmayiniz

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyor iseniz KLOROBEN’1 kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

Arag ve makine kullanimi {izerine herhangi bir olumsuz etkisi s6z konusu degildir.
KLOROBEN’in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Iceriginde bulunan yardimci maddeler karsi asirt bir duyarlihgmiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz etki beklenmez.

Bu tibbi iiriin, az miktarda- her dozda 100 mg’ dan daha az- etanol (alkol) igerir.

Bu tibbi {iriin, sorbitol icerdigi i¢in, eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {irlinii almadan once

doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Klorheksidin;

Ag1z yoluyla veya enjeksiyon yoluyla aldiginiz diger ilaglarin yiizeyden uygulanan
Klorheksidin glukonat ile etkilesime girmesi olas1 degildir. Ancak bir¢ok ilag birbiri
ile etkilesime girebilir. Hekiminize regeteli veya regetesiz satilan, kullandiginiz tim
ilaglar1 sOyleyiniz. Bunlar; vitaminler, mineraller, bitkisel iiriinler ya da baska bir
hekim tarafindan size regete edilen ilaglar hakkinda olabilir. Hekiminize

danismadan yeni bir ila¢ kullanmaya baglamayiniz.

Doktorunuz tarafindan aksi belirtilmedik¢e Klorheksidin glukonat ylzeyel

kullanimindan sonra baska bir yiizeyden uygulanan iiriin kullanmayniz.

Benzidaminle herhangi bir ilag etkilesimi bildirilmemistir.



Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda

bilgi veriniz.

3. KLOROBEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

KLOROBEN’in yetigkin dozu 15 ml’dir. Giin boyunca 1,5-3 saatlik araliklarla
uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:

KLOROBEN agz1 c¢alkalamak ve gargara yapmak icindir. KLOROBEN
seyreltilmeden kullanilir. En az 30 saniye siireyle agizda tutulur. Kullanimdan sonra
agizdan atilir.

KLOROBEN’in igeriginde yer alan klorheksidin tedavi siiresince plak ve dis eti
iltihabinda azalma yapar. Eger KLOROBEN diger agiz ici temizlik uygulamalarina
alternatif olarak kullaniliyorsa, agiz en az 1 dakika siireyle KLOROBEN ile
calkalanmalidir. KLOROBEN’deki klorheksidinin sebep oldugu renklenmeyi en aza
indirmek i¢in kullanmadan once disleri fircalamak uygundur.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi(6-12 yas):

5-15 ml KLOROBEN ile her 1,5-3 saatte bir 30 saniye siire ile gargara yapilir.
Surekli olarak 7 giinden fazla kullanilmamalidir.

Yanma ve batma hissi olugursa gargara su ile seyreltilmelidir.

Klinik ¢aligmalarin yeterli sayida olmamasi nedeniyle, 6 yasin altindaki ¢cocuklarda
KLOROBEN’in kullanilmasi tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanim:

Yaslilarda herhangi bir doz degisikligi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi/karaciger yetmezligi:

Bozulmus bobrek fonksiyonu: Emilen benzidamin ve yikim iirlinleri idrarla atildigi
icin siddetli bobrek bozuklugu olan hastalarda tiim viicutta etki olasilig1 goz oniinde
bulundurulmalidir.

Bozulmus karaciger fonksiyonu: Emilen benzidamin yiiksek oranda karacigerde
yikildig i¢in siddetli karaciger bozuklugu olan hastalarda tiim viicutta etki olasilig

g6z oniinde bulundurulmalidir.



Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.
[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.
Doktorunuz KLOROBEN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Tedaviyi erken kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger KLOROBEN'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz

var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KLOROBEN kullandiysaniz

KLOROBEN ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

KLOROBEN vyanliglikla igilirse, belirtilere yonelik tedavi yapilmalidir. Belirli bir
panzehiri yoktur.

KLOROBEN’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
KLOROBEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi KLOROBEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.
Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde gorulebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: eldeki verilerden tahmin edilemiyor.
Yaygin yan etkiler:
e Agiz icinde hissizlik
e Tat almada degisiklik
e Dislerde ve diger agiz i¢i yiizeylerde lekelenme ve dis tas1 olusumunda artig

Seyrek yan etkiler:



Yanma ve batma hissi

Cok seyrek yan etkiler:

Bas donmesi

Bas agris1

Uyusukluk

Bulant1

Kusma

Ogiirme

Mide barsak hastaliklar
Yerel kuruluk
Susuzluk

Sizlama

Agizda serinlik hissi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile

karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. KLOROBEN’in saklanmasi

KLOROBEN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklanmalidur.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KLOROBEN'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KLOROBEN’1

kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi:
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