Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/78/dequadin-30-pastil
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO2AA02

KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DEQUADIN™ Pastil
2. KALITATIF ve KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
0.25mg dekualinyum kloriir igerir.

Yardimci1 maddeler:
Sodyum sakarin

Sukroz

Giin batimi saris1 (E110)

Diger yardime1 maddeler i¢in (bkz: bolim 6.1)

3. FARMASOTIK FORM
Pastil, yuvarlak kenarli, diiz yiizlii, somon pembesi, hos kokulu pastil

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar
DEQUADIN pastil, agiz ve bogaz enfeksiyonlarinin lokal tedavisi igin endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi: .
Doktorunuz tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde; DEQUADIN pastil her 2-3
saatte bir, bir tane olacak sekilde agizda emilerek kullanilir.

Siddetli enfeksiyonlarin tedavisinde doz daha sik araliklarla alinabilir.
Giinde 8 pastilden fazla alinmamalidir.

Uygulama seKkli:
Oral kullanim i¢indir.
DEQUADIN’in hos bir tad1 vardir. Agizda emilerek kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon(12 yas iistii):

Doktorunuz tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde; DEQUADIN pastil, her 2-
3 saatte bir, bir tane olacak sekilde agizda emilerek kullanilir. 12 yas alti ¢ocuklarda
kullanilmas1 6nerilmez.



Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyonda dozaj azaltmaya gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
DEQUADIN pastil, bilesimindeki maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilig1 olanlarda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Bu tibbi iriin sukroz ihtiva eder. Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glikoz-galaktoz
malabsorpsiyon veya sukraz-izomaltoz yetmezligi problem olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalari gerekir. Diglere zararl olabilir.

Bu tibbi iirlin sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in
goz Oniinde bulundurulmalidir. Ancak kullanim yolu nedeni ile herhangi bir uyar
gerekmemektedir.

Bu tibbi iiriin renklendirici olarak giin batimi saris1 (E110) igerir. Alerjik reaksiyonlara
sebep olabilir.

Tavsiye edilen doz asilmamalidir. Herhangi bir istenmeyen yan etki goriildiigiinde veya asir1
doz durumunda ilacin kullanimi kesilmelidir.
Belirtiler birkag giin kullanimdan sonra devam ediyorsa hekiminize danisiniz.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Yeterli veri bulunmamaktadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Yeterli veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Yeterli veri bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Yeterli veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
DEQUADIN’in gebelikte kullaniminin giivenliligi heniiz belirlenmemis olsa da gebelik
doneminde kullanimina iligkin bir tehlike dngdriilmemektedir. Yeterli veri bulunmamaktadir.

Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir

(bkz. kistm 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Dequadin gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.



Laktasyon donemi
Yeterli veri bulunmamaktadir.
Gerekli olmadik¢a emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Yeterli veri bulunmamaktadir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeKi etkiler
Yeterli veri bulunmamaktadir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlar sistem organ siniflamasina, sikligina ve endikasyona gore asagida
siralanmistir. Advers reaksiyonlar sikliga gore soyle siiflandirilmistir: Cok yaygin (> 1/10),
yaygimn (> 1/100, < 1/10), yaygin olmayan (> 1/1000, < 1/100), seyrek (= 1/10000, <
1/1000), ¢ok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor
olarak tanimlanmustir.

Seyrek: Alerjik reaksiyonlar, dilde agr

4.9. Doz agimu ve tedavisi
DEQUADIN pastillerle yapilmis bir asir1 dozaj calismast yoktur, ancak normal destekleyici
ve semptomatik tedbirler alinmalidir. Dekualinyum kloriir agizdan absorbe edilmez.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Dekualinyum klortir, gogu Gram-pozitif ve Gram-negatif bakterilere ve Borrelia vincenti,
Candida albicans ve bazi Trichophyton tiirlerine kars1 antibakteriyel ve antifungal etkili
bir ajandir. Dekualinyum kloriir, antiseptik etkiye sahip bir maddedir.

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup : Bogaz preparatlari, Antiseptikler
ATC kodu : RO2AA02

Dequalinium kloriir bircok gram-pozitif ve gram-negatif bakteri, maya ve mantarlara kars1
aktif olan bir kuaterner amonyum antiseptiktir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Emilim:

Yeterli veri bulunmamaktadir.
Dagilim:

Yeterli veri bulunmamaktadir.
Biyotransformasyon:.

Yeterli veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Yeterli vert bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Veri yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER



6. 1. Yardimci1 maddelerin listesi
Sodyum sakarin

Gilin batimu saris1 (E110)
Sitrik asit susuz

Limon yag1 esansi

Nane yagi

Magnezyum sterat
Sukroz

Siv1 glikoz

Jelatin

Kafur

Saf su

6.2. Ge¢cimsizlikler
Veri yoktur.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
30 pastil, PVC/Aliminyum folyo blister

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolu Yonetmeligi”’ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI .
GlaxoSmithKline Services Unlimited lisansi ile GlaxoSmithKline Ilaglar1 Sanayi ve Ticaret
A.S., Levent / ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
68/37

9. ILK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi: 15.05.1963
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI



