
Nane kokulu, berrak, pembemsi knmrzr renkte gOzelti
, . ,: ,, ,:

4. KLII\IIK OZELLIIGER
,

4.1. Terapdtik endikasyonlar

o Altz ve bo$az mukozasrnda enflamasyon ve afrryla seyreden gingivit, stomatit, frrenjit,
tonsilit ve aftoz lezy onlarda,

o Trbo ve bo[az antisepsisi, hastanrn yutma fonksiyonunun rahatlatilmasr ve dig eti
ralnts,rzhklannda semptom giderici olara(

o Periodontal girigimlerden Onceve sonra,
o Radyoterapi ve kemoterapi somasr veya diEer nedenlere baflr mukozitlerde,
o Dental plaklarrn Onlenmesihde kullanrlr. '

4.LPozoloii ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama srkhlr ve siiresi:
. ' PEniligX FrUS'i, dire-k olarak bo! azalerflamasyonlu alana uygulamasrnda yetigkinler igin

geneldoz5-l0p[sktirtmedir.Gerekirse1.5-3saattebir:tekrarlanrr.

'Ulgulamagekli: r, ' ,' , ', ,',

PERIMEXPLUS yutulmamah vetfik8riilmek suretiylea}udanuzaklagtrnl hdrr.,'
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Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/398/perimex-plu-30-ml-oral-sprey

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A01AD11
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azorubin @122) igerr ancak lokal

4.5. Dilcr hbbi firiinlcr ile etkilcgimter vc dilir ctkilegim gekitleri

PERIMEX PLUS'm bilinen onemli bir ilag akilegimi yoktur. igerdili etkin maddelerden
klorheksidinin bazr maddelerle gegimsizlili sdz konusudur. Benzidaminle ilgili herhangi bir
ilag etkilegimi bildirilmemigtir.

o Klorheksidin tuzlarr, sabun ve di[er anyonik bilegiklerle gegimsizdir.
o Klorheksidin tuzlarq katyoirik ve noniyonik yiiaey aktif maddelerle gegimlidir, ancak

yiiksek konsantrasyonlarda beraber kullanrldrklarrnda miseller ba$anma sebebile
klorheksidinin aktivitesi azalabilir.

o Klorheksidin tuzlannm sarimid ve lissapol NX gibi siiLrfrktlnlarla ise goz[niirlukleri
artnlabilir.

o Klorheksidiq arap zamkl sodyum alginat, sodyum karboksimetilseliiloz gibi anyonik
polielektrolitlerlg nigasta ve kitre zamkr ile gegimsiZdir, aym zamanda bu maddelerle
etkileri de azahr.

o Klorheksidi4 brillant gree4 kloramfenikol, bakrr sulfat, floressein sodyurq formaldehit,
giiLmgg nitra! ginko s[lfat gibi maddelerle de gegimsizdir.

o Klorheksidiq sert sularla seyreltildilinde Ca ve Mg katybnlan ile etkilegtiginden
gdz[nmeyen tuzlar halinde gOkebilir.

o Benzoatlarla bikarbonatlarl4 karbonatlarla, boratlarla, nitratlarla, fosfrtlarla, sulfatlarla bir
araya gelen klorheksidin tuzlarrmn gOzeltileri % 0.05'ten daha derigikse goziiLniirl0[u daha
az tru,lar oluguracaEmdan @kelirler. Setrimid bu tuzlann gOztnrirltiklerini arhrdrEmdan
setrimid ile kombine edildilirde bu @kmeler olmaz.

o Klorheksidin glukonat, sEtrimid ve benzalkonyum kloriiLde gegimlidir. Bunlar balterisid
etkisini sinerjik olarak artmrhr. Setrimid sert sularla klorheksidinin gokmesini 6nler.

o Klorheksidin glukonat harig klorheksidin ve tuzlarr alkolde suya gdre daha iyi 962[n[r.
Klorheksidin glukonat eozehisi alkol uzerine ilave edildi[inde gdkebilir. Form0lasyonda
etanol bulunmasr gozeltiyi gram-negatif mikroorganizrnalara kargr daha etkin krlar.
Sel0lozik filtrelerden siiaiiltrken adsorbe olabilirler.

6zel popfitasyonlare iligkin ek bilgiler
Ozel poptilasyonlar ile iligkili otarak herhangi bir akileqim galqmasr yaprlriramrgtr.

Pediyatrik popfi lasyon :
Pediyatrik poprilasyon ile iligkili olarak herhangi bir etkileqim galqmasr yaprlmamrgtr.

4.6 Gebelik ve laktasyon
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Genel tavsiye

:,:

Qocglr'aogurma;pota4siyelibuIunankadmlar/DoEumkontroIii(Kontrasepsiyon).
PERIMEX PLUS'rn kontrasepsiyona herhangi Uir ettisi yoktur, ancak pnnifr,mX pI,US etanol
igerdiEinden gocuk do$urma potansiyeli bulunan kadrnlar tarafindan dikkatli kullanrlmahdr.

G"b"l.rd;tiJ&sidin glokonat ile yaprlmrq kontrollii gal$ma yoktur.
Benzidamin igin de hayvanlarda ve gebelerde yaprlmrg yeterli aragtrma mevcut depildir.
Hayvanlarda ve gebelerde, kombinasyonu olugturan etkin maddelerin bir arada giivenli
kullanrmr saptanmamrgtr.

Halruanlar tieerinde yaprlan gahgmalar, gebelik lve-veyal embriyonaVfaal geligim lveveyal
do[qm lve-veyal do$um sonrasr geligim tiaerindeki etkiler bakrmrndan yetersizdir. insanlara
ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

PXRIMEX PLUS' rn gebelik srasmda kullanrmr kontrendikedir.

Lalrtasyon ddnemi
Emziren kadrnlarda PERIMEX PLUS kullanrmrna iligkin herhangi bir veri mevcut depildir. Bu
nedenle emziren annelerde kullammr kontrendikedir.

Urcme yeten eli/tr'ertilite
florheksidin glukonat ile iireme ve fertilite iizerine yaprlmrg gahgmalar mevcuttur. Srganlarda
fertilite uzerinde; yine slgan ve tavganlarda fetDs iizerinde z,ararh etki g6riilmemigtir.
Benzidamin hidroklorur tedavisinin insanlarda fertiliteyi etkileyip etkilemedili
bilinmemektedir.

4.7. Arag ve makine lmllanrmr fizerindeki etkiler

U Arag ve makine kullanma tieerine herhangi bir olumsuz etkisi s6z konusu deEildir.

4.& Istelmeyen etkiler

PERIIVIEX PLUS genellikle iyi tolere edilir ve yan etkileri gokazdrr.
Klinik gahgmalar sonunda bildirilen ciddiyan etki yoktur.
Daha gok lokal yan etkiler g6zlenir. Sistemik yan etkiler genellikle g6rtilmez ve
ciddi de[ildir.

Kullanrm stirecinde ortaya grkabilen dig lekelenmesi zararsudr ve uygulamadan 6nce dig
firplamayla enutaindirilebilir (Bk . BOIUm 4.2).

Istenmeyen akiler aga$rdaki srmflama kullanrlarak srkhk gruplarrna ayrrlmrgtr.
Qokyaygrn (ZtltO;; yaygm (>l/100 ila <t/10); yaygm olmayan (>1/1.000 ila <l/1OO); seyrek
(>l/1,0.000 ila <1/1.000); gok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle

U



Qok seyek: Alerjik reaksiyon, hipersensitivite ve anaflaksi

, .,,

Sinir sistemi hastahklarr
Qok yaygrn Agrzdagegici his azalmasr

Kulak ie i9 kulak hastahklan
Qok:seyrek: Parotis bezinde gegici gigme

Solunum, gdEiis bozukluklan ve mediastinal hastahklar
Qok seyrek: Laringospazm, bronkospazm
Bilinmiyor: Faringeal iritasyon, Oksur0k

Gastnointestinal hastahklar
Yaygrn: Bulanfi, kusma, O$0rme

Deri ve deri altl doku hastahklarr
Qok seyrek: iritasyona balh cih reaksiyonlan, dOktintti ile birlikte gorulen kaqmtq tirtiker,

' fotodermatiq oral deskuamasyon

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iligkin hastalftlar
. Seyrek: Alrz kurulu[u, susuzluk, szlama, apada serinlik hissi ve tat almada depigiklik,

diglerde ve di[er oral y0zeylerde lekelenmg kalkulus formasyonunda arhg

4.9.Du, agrmr ve tedavisi

Mustahzann uygulama yolu nedeniyle zehirlenme mtmkiin de[ildir.
Ancak PERIMEX PLUS yanhghkla igilirse semptomatik tedavi yaprlmahdrr. Belirli bir

U antidotu yoktur.

5. EARMAKOLOJiT( 6Zrr,r,irr,rn

5. 1. X'amakodinamik dzellikler

Farmakoterap6tik grup: Antiseptik (topikal faringeal), topikal oral antiinflamatuvar
AIC kodu:A0IAD02

Benzidamin yapr olarak steroid grubuyla iligkili olmayan bir antiinflamatuvar analjezik ajandrr.
Benzidamin baz olugu agrsrndarrdi[ernon-Jteroidal antiinflamaturar ajanlardan faittrdrr.

Topikal tedavide kullanrlan konsantrasyonlarda benzidamin lokal anestezik etki
g6stermektedir. Benzidaminin analjezik aktivitesi deneysel enflamasyon igeren modellerde
non:inflamatuvar a[nya kryasla daha gok bildirilmigtir.

(,/
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, Di$gr'norysteroidal :antiinflamaturar ajanlar gibi-b-e;idamin belirli kogullarda prosgglandinl ''
biyosentezini inhibe eder. Fakat bu dzellili tam olarak agrklanamamrytln Seliiler membranlar l

,..,tizerindekistabilizeedicietkilerietkimekanizmasrna..ba!lanabilir.'

-, ' , .,. , :

Klorheksidin bir biguaaid anliseptiktir ve genel'oral hijyene araiverildipi zaman plak ve. : r "-. gr4givit geligimini azahmaya yardrmcl olur. Dig minesi hidroksiapati[ db y0zeyi, bakteri ve , '

. :,: . lr:ikrtik proteinleri igeren oral yapllara'afinitesryle giiglii bir y"prti rr-dr. fiorheksidin dsnlal '

' plak depoiisyonunu ve beraberinde gingivada krmrzrhk, qiglik veya kanamayla,'karakterize '

gingiviti azakr. Aft'fllserlerinin olugma srktrlrm az,ahr 'tne perioJontal cbnahi.sonrasrnda , i

iyilegme oranlnl arttrnr. : .

::,,
Klorheksidin gram (+) ve gram Q bakterilerin, maya iebaztmantarlann ve virtislerin goluna
etkilidii" Klcirheksidin, geciktiritmig'ytipey etkisiylbrbakteriyel uremeyi geciktirii UikroSiyal
hiicre duvarlanndan absorbe olur ve membran srzintrsrna sebep olur. 

- : 
.

5.2. f,'amrakokinetik &zeltikler
.

Geneldzellikler

Emilim:
pfnilrreX PLUS'rn topikal uygulanmasrnr takiben benzidamin, antiinflamatuvar ve lokal
anestezik akilerini gosterecepi eriflamasyonlu lokal *ukoov" il;tlrk-l" 

"Ur"rU" "i*Klorheksidin, katygnik yaprsrndan dolayr mukozaya gtigtti gekilde ba[lanr ve b-u gedenle gok
ditgtik"seviyede absorbe olur. Oral kullanrmdan ro*" bile tal,in"bait"Uitit kan'seviyeieri
g6zlenmernigtir.

DaEihm:
Berzidaminin dokulara dalrLmrnrn en Onemli y6nti enflamasyon bolgesinde toplanma

, v jr.
I eqillmrdr. l
L-Y- Uygulanan klorheksidin glukonatrn' yaklagrk o/o30'u:oral kavitede kahr ve 24 saatboyunca oral

Biyotransformasyon:

,, ,i Absorbe edilen benzidamin ytiksek oranda karaci[erde metabolize olur, , , , , ',

,

EliminaSvon:
Absorbe edilen benzidamin ve metabolitleri idrarla atrlrr.

. Oral uygulamadan sonra klorheksidin igin temel itrah yolu fegestir (%9O).,,,,,
','," 

: I . '' ' ':' ' : t ' ''1,

.,.,5.3.KIinik6ncesigiiventilikverileri.'...,],.,..,::,:
Klorheksidin glukonai:ile tireme ve fertilite tizerine yaprlmrg gaLgmalar mevcuttur; Srganlarda :

fertilite iieerinde; yine srgan ve tavganlarda fetiis iieerinie aiarl"tti go-t-emigtir.

.(./
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'- :S"119lry"stinal kanah etkilemez,'ilaorn,teratoienik' etkileri yffir ve embriyonun normal..',r

, ,,:1 ,

6. EARMASOTIK OZELLIKLER :

: .l '

,:' ..- :, .1.. ,: ::.1 . ,,:."1. ,'',,...t

,:
Azorubin (E122)

6.2. Gegimsizlikler',--,,,-.:':,..'.-,.|,--

Stgtl"kqidin tuzlarr, sabun ve diper anyonik bileqiklerle, arap z*trnkr, sodyum alginat, sodyum
karboksimetilseltiloz gibi anyonik polielekrolitlerle, nigasta ve kitre ,".k, ile, brillant gieerL

' kloramfenikol, bakrr siilfat, floressein sodyunl formaidehit, gtirnug nitra! ginko stifai gibi

,i

6.3. Raf 6mrii l

.: 'll

U 2s"C'nin ahrndaki oda srcakhlrnda ve rgrktan korunarak saklanmahdrr.
- $ige kutusuna yerlegtirilip, dik duracak gekilde saklanqahdrr . ,

6.5. Ambalajrn nitetili ve igerili

Plastik oral aplikator valfi bulunan, 30 ml'lik beyaz: renkli plastik gigelerde kullanrma
sunulmugtur. Her kutuda I adet glge bulunmaktadr.

6.6. Begeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve di[er iizelOnlemler

Kullanrlmamrg uninler'ya da atrk matiryaller'*Trbbi 'Atrklarrn Kontrolti Yonetmelili" ve
"Ambalaj Atrklanmn Kontrolti Y6netmefig]'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7, RIIIISAT SAHbi
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