Flyat ve Detaylar https //www |Iacprospektusu comlllac/398/per|mex pIu 30 mI oral -sprey
ATC Kodu https //www |Iacprospektusu com/arahlac/atc/AOlADll '

i KISA URUN BILGISI
| '1 BESERI TIBBi UROUNUN ADI
R “, KPERIMEX PLUS oral sprey |
o KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
'.A.;“'Etkm madde. i ' R S B
- Her bir puskurtme (0.15 mL) 0.180 mg klorheksndln glukonat ve. O 225 mg benzndamm

o 1~h1droklorur u;erlr

o }‘f ) Yardlmcl maddeler
. Her bir puskurtmede (O 15 mL)

. Gliserin.......... .1.5mg

. Sorbitol (%70) (E420) ............. 19 5 mg

Etanol (%96)........oo. 13.5 mg
" Azorubin (E122) ........................... 0.0027 mg

A Yardlmci‘madd’e‘lg;r icin 6.1°e baklmz. ‘
& 3 FARMASOTIK FORM
Sprey o
Nane kokulu, berrak pembemsi kirmizi renkte qozeltx
| 4. KLINIK OZELLIKLER |
| 4 1. Terapiitik ‘e'n'dikasyonlar‘

® A1z ve bogaz mukozasinda enﬂamasyon ve agrlyla seyreden g1ng1v1t stomatit, faren_ut '
S - tonsilit ve aftoz lezyonlarda, ‘
. V -~ ® Az ve bogaz antisepsisi, hastanin yutma fonk51yonunun rahatlatllma81 ve dig et1
- rahatsizliklarinda semptom giderici olarak, '
® Periodontal girisimlerden once ve sonra, :
® Radyoterapi ve kemoterapi sonrasi veya diger nedenlere bagh mukozitlerde, -
® Dental plaklarin 6nlenmesinde kullamhr

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozolop/uygulama snkhgl ve siiresi: R
PERIMEX PLUS’1n direkt olarak bogaza/enflamasyonlu alana uygulamasmda yetxsklnler u,zm‘ o
genel doz 5-10 puskurtmedxr Gereklrse 1.5 - 3 saatte bxr tekrarlamr -

Uygulama sekh e '
PERIMEX PLUS yutulmamah ve tukurulmek suret1yle aglzdan uzaklastmlmahdlr

8



‘ “"PERIMEX PLUS n 1ger1g1nde bulunan klorhek51d1n tedaV1 siiresince plak ve gmglwtte :
~azalma 'yapar. Oral hijyen prosedurlerme altematlf olarak kullamhyorsa PERIMEX PLUS en

U ag 1 daklka aglzda tutulmalidr.

- PERIMEX PLUS. 1g:er1g1ndekx klorheks1dmm sebep oldugu renklenmeyi - en- aza
o jlndlrmek igin kullanmadan 6nce dislerin fm;alanmaSI onerilir. PERIMEX PLUS uygulamasimn =~~~

~diglerin fircalanmasindan 5 dakika sonra yapilmasi ve uygulamadan sonra 30 dakika boyunca =~ .
'hastalarm aglzlanm su ya da baska gargaralar ile c;alkalamamalan, dlslenm ﬁrgalamamalarl B

bir sey y1y1p 1g:memeler1 gerekir (Bkz Bolum 4.4).

e 3 'Ozel populasyonlara nhskm ek bllgiler

Bobrek/Karaclger yetmezligi:
Slddeth renal bozuklugu ve siddetli karamger bozuklugu olan hastalarda sistemik etkl olasilig1
‘ 8oz onunde bulundurularak dikkatli kullamlmahdlr (Bkz Bolim 4. 4) .

| Pedlyatrlk populasyon
6 yas ve iizerindeki ¢ocuklarda, sprey direkt olarak bogaza./enﬂamasyonlu alana uygulamr
Genel doz 5 puskirtmedir. Gerekirse 1.5 — 3 saatte b1r tekrarlanir.

Klinik g:ahsmala,rm yeterli saylda olmama51 nedemyle PERIMEX PLUS kullan1m1 6 yasm'
altmdakl gocuklarda tavsiye edilmez. : -

Gerlyatnk populasyon:
Geriyatrik hastalara, yetigkinlerle ayn1 doz uygulanabilir.

' 4.3. Kontrendikasyonlar

° Etkm maddelere ya da yardimci maddelerden herhangl blrme karg1 hlpersensmwtesx -
olanlarda kontrendikedir. '
° Gebehk ve emzirme donemlerinde kullamlmamahdlr (Bkz. Bolum 4.6).

4.4. Ozel '}kullamm uyanl'arl ve onlemleri

® Haricen kullamilir

® Klinik galismalarmn yeterli sayida olmama51 nedemyle PERIMEX PLUS kullamm1 6 yasm
altindaki gocuklarda tavsiye edilmez. g

® Yalnizca agiz iginde kullamihr, gozler ve kulaklar ile temas ettlrllmesmden kaglmlmahdlr
Eger gz ile temas ederse derhal bol su ile iyice ytkanmalidir.

® Agiz iginde, dil ve dis iizerinde geri doniisiimlii renk degisikligi yapabilir. Renklenmeyx en
aza indirmek igin kullanmadan énce diglerin firgalanmas: 6nerilir. Klorheksidin, yaygmn
kullanilan dis macunlarinin igeriginde genellikle bulunan anyonik ajanlar ile _gegimsiz

~ oldugundan PERIMEX PLUS uygulamasmm dlslerm fqualanmasmdan 5 daklka sonra R E

- 'yapllmasma dikkat edilmelidir. .
e PERIMEX PLUS yutulmamali ve titkirilmek suretlyle aglzdan uzaklastmlmahdu' L :
® Bogaz agris1 bakteriyel enfeksiyonla olusmus veya enfeksiyonla birlikte goruluyorsa
- PERIMEX PLUS kullanimina 1lave olarak antnbakterlyel tedavi dusunuleblllr '
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;. Absorblanan benzidamin ve metabolitleri 1drarla at11d1g1 igin slddeth renal bozuklugu olan -

hastalarda sistemik etki olasiig1 goz 6niinde bulundurulmahdir.

-Absorblanan benzidamin yiiksek oranda karacierde metabolize oldugu igin siddetli

karaqiger bozuklugu olan hastalarda sistemik etki olasili1 goz éniinde bulundurulmalidir.
PERIMEX PLUS 'tan azami fayda elde edilmesi igin hastalarin spreyi uyguladiktan sonra

30 dakika boyunca agizlarini su ya da baska gargaralar ile c;a]ka]amamalarl dlslerml

flrgalamamalarl bir sey yiyip igmemeleri gerekir.
Bu tibbi driin sorbitol (E420), gliserin, etanol ve azorubin (E122) igerir ancak lokal
uygulamaya yonelik oldugundan uyan gerekmez.

4, Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

"PERIMEX PLUS’in bilinen onemli bir ilag etkilesimi yoktur. Igerdigi etkin maddelerden

klorheksidinin bazi maddelerle gegimsizligi s6z konusudur. Benzidaminle 11g111 herhangi bir
ilag etkilegimi bildirilmemigtir. : :

Klorhek31dm tuzlari, sabun ve dlger anyonik bilesiklerle gegimsizdir.

Klorheksidin tuzlari, katyonik ve noniyonik yuzey aktif maddelerle gegimlidir, ancak

yiksek konsantrasyonlarda beraber kullamildiklarinda mlseller baglanma sebebiyle
klorheksidinin aktivitesi azalabilir.

Klorheksidin tuzlarinin setrimid ve lissapol NX gibi sirfaktanlarla ise qozunurluklerl
artinlabilir.

Klorheksidin, arap zamki, sodyum alginat, sodyum karboksimetilseliloz gibi anyonik
polielektrolitlerle, nisasta ve kitre zamki ile gegimsizdir, ayn1 zamanda bu maddelerle
etkileri de azahr.

Klorheksidin, brillant green, kloramfemkol bakir siilfat, floressein sodyum, formaldehit,
gumis nitrat, ginko siilfat gibi maddelerle de gegimsizdir.

Klorheksidin, sert sularla seyreltildiginde Ca ve Mg katyonlan ile etkilestifinden
¢oziinmeyen tuzlar halinde ¢okebilir.

Benzoatlarla, bikarbonatlarla, karbonatlarla, boratlarla, nitratlarla, fosfatlarla, salfatlarla bir
araya gelen klorheksidin tuzlarinin ¢dzeltileri % 0.05’ten daha derisikse ¢ozinirligi daha
az tuzlar olusturacagindan gokelirler. Setrimid bu tuzlarin ¢ézinirliklerini artirdigindan
setrimid ile kombine edildiginde bu ¢6kmeler olmaz.

Klorheksidin glukonat, setrimid ve benzalkonyum kloriirle gegimlidir. Bunlar bakterisid
etkisini sinerjik olarak artirirlar. Setrimid sert sularla klorheksidinin ¢okmesini onler.
Klorheksidin glukonat hari¢ klorheksidin ve tuzlani alkolde suya gore daha iyi ¢oziiniir.
Klorheksidin glukonat ¢ozeltisi alkol iizerine ilave edildiginde ¢okebilir Formiilasyonda
etanol bulunmasi ¢bzeltiyi gram-negatif mikroorganizmalara karsi daha etkin kllar
Seliilozik filtrelerden siiziilirken adsorbe olabilirler.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlar ile iligkili olarak herhangi bir etkilegim galigmasi yapilmamgtur.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyon ile iligkili olarak herhangi bir etkilesim ¢aligmasi yapilmamstir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
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, Genel tavsiye ,
8 Geb'el'ik kategorisi: C

) Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsnyon)
~ PERIMEX PLUS ' 1n kontrasepsiyona herhangi bir etkisi yoktur, ancak PERIMEX PLUS etanol
i vlc;erdlgmden ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadnlar tarafindan dikkatli kullaniimalidir.

~ Gebelik donemi

~ Gebelerde klorheksidin glokonat ile yapllmls kontrolli g:ahsma yoktur
Benzidamin igin de hayvanlarda ve gebelerde yapilmig yeterli aragtirma mevcut deglldlr »

~ Hayvanlarda ve- gebelerde, kombinasyonu olusturan etkin maddelerin bir arada givenli
kullanimi saptanmamugtir. :

Hayvanlar uzerinde yapilan caligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal geligim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonras1 geligim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
'yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

PERIMEX PLUS "1n gebelik sirasinda kullanimi kontrendikedir.

'v Laktasyon donemi
Emziren kadinlarda PERIMEX PLUS kullanimina 111§k1n herhangi bir veri mevcut degildir. Bu
‘nedenle emziren annelerde kullanimi kontrendikedir.

- Ureme yetenegi/Fertilite

Klorheksidin glukonat ile ireme ve fertilite iizerine yapilmig gahsmalar mevcuttur. Siganlarda
fertilite tizerinde; yine sigan ve tavsanlarda fetiis iizerinde zararh etki goriilmemistir.

Benzidamin  hidroklorir  tedavisinin  insanlarda fertiliteyi etkileyip etkilemedigi
bilinmemektedir. -

4.7. Arag ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma iizerine herhangi bir olumsuz etkisi s6z konusu degildir.
4.8. istenmeyen etkiler
PERIMEX PLUS genellikle iyi tolere edilir ve yan etkileri gok azdir.
Klinik ¢aliymalar sonunda bildirilen ciddi yan etki yoktur.
Daha ¢ok lokal yan etkiler gozlenir. Sistemik yan etkiler genellikle gérilmez ve
ciddi degildir.

Kullanim siirecinde ortaya g¢ikabilen dis lekelenmesi zararsizdir ve uygulamadan once dig-
fircalamayla en aza indirilebilir (Bkz. Béliim 4.2).

Istenmeyen etkiler agagidaki siniflama kullanilarak siklik gruplarina ayrilmistir.

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(=1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
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tahmin édilemiyor).
' -‘Bagnslkhk sistemi hastahklar

" Cok seyrek: Alerjik reaksiyon, h1persen31t1v1te ve e anaflaksi

vS_i'nir'sis'temi hastahk‘lan ‘
- Cok yaygin: Agizda gegici his azalmasi
- Yaygin: Agizda batma ve yanma hissi

- Bxhnmlyor Bas donmesn, bag agrisi, uyusukluk

e Kulak ve i¢ kulak hastahklar _
B VCok seyrek: Parotis bezinde gegici sisme

_ Solunum, gogus bozukluklan ve mediastinal hastahklar
Cok seyrek: Laringospazm, bronkospazm
Bilinmiyor: Faringeal iritasyon, 6ksiiriik

Gastrointestinal hastahklar
- Yaygin: Bulanti, kusma, 6giirme

Deri ve deri alt: doku hastahiklar:

Cok seyrek: Iritasyona bagli cilt reaksiyonlar, dokiintii ile birlikte gorillen kaginti, urtiker,
fotodermatit, oral deskuamasyon

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar

Seyrek: Agiz kuruluu, susuzluk, sizlama, agizda serinlik hissi ve tat almada degisiklik,

diglerde ve diger oral yiizeylerde lekelenme, kalkulus formasyonunda artig

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Miistahzarin uygulama yolu nedeniyle zehirlenme miimkiin degildir.

Ancak PERIMEX PLUS yanlslikla igilirse semptomatik tedavi yapilmalidir. Behrll bir -
antidotu yoktur. '
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Antiseptik (topikal faringeal), topikal oral antiinflamatuvar
ATC kodu: A01ADO02

Benzidamin yapi olarak steroid grubuyla iligkili olmayan bir antiinflamatuvar analjezik ajandir.
Benzidamin baz olusu agisindan diger non-steroidal antiinflamatuvar ajanlardan farkhdur.

Topikal tedavide kullanilan konsantrasyonlarda benzidamin lokal anestezik etki

gostermektedir. Benzidaminin analjezik aktivitesi deneysel enflamasyon igeren modellerde
non-inflamatuvar agriya kiyasla daha gok bildirilmigtir. v
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Dlger non-stermdal antunﬂamatuvar ajanlar g1b1 benmdamm be11r11 kosullarda prostaglandm L

= _b1yosentez1m inhibe eder. Fakat bu ozelligi tam olarak agtklanamamistir. Seliiler membranlar
uzermdekl stablllze ed1c1 etkllerl etkl mekamzmasma baglanablllr :

ilacm normal top1ka1 uygulanmasmdan sonra klorhek51d1n uzat11m1§ bakterlyostatxk etklslmn. s

arkasindan bakter1y031dal etki gosterir.

'Klorhekmdm bir blguamd antlseptlktlr ve genel oral hijyene ara’ ver11d1g1 zaman plak ve.

L ~ gingivit gelisimini azaltmaya yardimet olur. Dis minesi hidroksiapatiti, dig yiizeyi, bakteri ve .

- tikrik protemlerl igeren oral yapilara afinitesiyle giicli bir yapist vardir. Klorheksidin dental o
plak dep021syonunu ve berabermde gmglvada kll‘l‘anlllk sislik veya kanamayla karakterlze S

1y11esme oranini arttmr

‘Klorhek31d1n gram (+) ve gram (-) baktenlerm maya ve bazi mantarlann ve v1rusler1n g:oguna

- etkilidir. Klorheksidin, geciktirilmis yiizey etkisiyle bakteriyel iiremeyi gec1kt1r1r Mlkroblyal | L

hucre duvarlarmdan absorbe olur ve membran sizintisina sebep olur ol
- 5.2, Farmakokmetlk szellikler

Genel ‘ii;ellikler

m@_

PERIMEX PLUS’in top1kal uygulanmasini takiben benzidamin, antnnﬂamatuvar ve lokal |
anestezik etkilerini gosterecegi enflamasyonlu lokal mukozaya kolayhkla absorbe olur.

Klorheksidin, katyonik yapisindan dolayr mukozaya guglu sekilde baglanir ve bu nedenle gok b

digik seviyede absorbe olur. Oral kullanimdan sonra bile tayin - edilebilir kan seviyeleri
gozlenmemlstlr

Dagilim;

, Ben21dam1n1n dokulara daglhmlnm en onemh yonu enﬂamasyon bolgesmde toplanma
egilimidir. :
Uygulanan klorheksidin glukonatin yaklaslk %30’u oral kavitede kahr ve 24 saat boyunca oral
stvilara yavagga saliir. .

Biyotransformasyon:
Absorbe edilen benzidamin yiiksek oranda karac1gerde metabohze olur. -

Eliminasyon: ‘
Absorbe edilen benzidamin ve metabolitleri idrarla atilir.
Oral uygulamadan sonra klorhek51d1n 19m temel 1trah yolu fegestir (%90)

5.3. Klmlk oncesi guvenllhk venlerl

Klorheksidin glukonaf ile iireme ve fertilite iizerine yapxlmls caligmalar mevcuttur. Siganlarda
fertilite tizerinde; yine sigan ve tavsanlarda fetiis iizerinde zararl etki goriilmemistir. -
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-Benmdamm g:ok du§uk toksmte gosterlr ve onemh hlstopatolopk deglslkllkler olusturmaz

LDsy ve tek terapotlk -oral doz arasmdak1 giivenlik smir1. 1000:1°dir. Benzidamin
‘gastrointestinal kanali etkllemez Tlacin terato_]enlk etkllerl yoktur ve embnyonun normal- e

gehsxmme zarar vermez.

6. FARMASOTIK OZELLiI(I,iER
| .6;i.":Yzii-d.1mc;_' maddelerin listesi
y Gllserm |

‘Sorbitol (%70) (E420)

'Pohsorbat 80
. AEtanol (%96)

. ’Nane esansi

Mentol :
~ Azorubin (E122)

' 'Deiyonize su

62 ‘Gegi‘nisizlikler
Klorheksidin tuzlari, sabun ve diger anyomk blleslklerle arap zamki, sodyum alginat, sodyum
'karboksmetllseluloz gibi anyonik polielektrolitlerle, nisasta ve kltre zamki ile, brillant green,
kloramfenikol, bakir sulfat, floressein sodyum, formaldehlt glimis mtrat, glnko siilfat gibi
maddelerle gegimsizdir (Bkz. Bolim 4.5).
6.3. Raf dmrii
. 24ay

| 64 ‘Saklamaya yénelik ozel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakhifinda ve 1siktan korunarak saklanmalidir.
“Sise kutusuna yerlestirilip, dik duracak sekilde saklanmalidir.

6;5. Ambalajm niteligi ve igerii

Plastlk oral aplikator valfi bulunan, 30 ‘mL'lik beyaz renkh plastnk slselerde kullamma -
sunulmugtur Her kutuda 1 adet sise bulunmaktadlr ’

6.6. Besen tlbbl iiriinden arta kalan maddelen'n lmhasive diger ozel 6nlemler

Kullamlmam1§ urunler ya da: atlk materyaller “lebl Atiklarin Kontrolu Ybnetmeh > ve "

“Ambala_; Atlklarmln Kontroli Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
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-DENTORAL Medxfarma Ilag San ve Tic. A S
Kosuyolu Mah. Vakif Sok. No 4
" Kadlkoy-Istanbul o
8, RUHSAT NUMARASI(LARI)
: ’21 8/62
9. ILK RUHSAT TAR]HI/RUHSAT YENILEME TARIHI -

ik ruhsat tarlhl 02 04.2009
‘ ‘Ruhsat yemleme tarihi:

10 KUB’UN YEN]LENME TARIHI
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