KULLANMA TALIMATI

FARDOBEN gargara

Agiz calkalamak icin

Etkin madde: 100 ml'lik ¢ozelti 120 mg (%0.12) klorheksidin glukonat ve 150
mg (%0.15) benzidamin hidrokloriir igerir.
Yardimct maddeler: Sodyum sakarin, gliserin, polisorbat 20, nane esansi, etanol

%96, sodyum bikarbonat veya 1M HCI ¢ozeltisi, deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FARDOBEN nedir ve ne icin kullanilir?
FARDOBEN'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FARDOBEN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

FARDOBENin saklanmasi

Bashklan yer almaktadir.

FARDOBEN nedir ve ne i¢in kullanilir?

FARDOBEN ag1z ici bolgesel tedavisinde kullanilan bir agiz preparatidir.
FARDOBEN, renksiz yada sarimsi berrak bir ¢ozeltidir. 200 mL amber renkli
cam sisede, 5 mL ve 10 mL’ye isaretli 6l¢ek ile birlikte karton kutu igerisinde




bulunur. Her bir kutuda 1 adet sise bulunmaktadir.

e FARDOBEN, agiz ve bogazda iltthap olusturan mikrobik hastaliklarin
Onlenmesinde, yutma fonksiyonunun rahatlamasinda ve dis eti rahatsizliklarinda
belirtilerin giderilmesinde kullanilir. Dis hekimliginde islemlerden 6nce koruma

amacli kullanilabilir.

2. FARDOBEN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
FARDOBEN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e Benzidamin ve klorheksidine veya icerigindeki diger yardimcit maddelere karsi
bilinen asir1 duyarhili§iniz varsa,

e Hamile iseniz veya ¢ocuk emziriyorsaniz.

FARDOBEN'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Sadece agzi calkalamak i¢indir, yutmaymiz.

e Klinik calismalarin yeterli sayida olmamasi nedeniyle FARDOBEN 6 yasin
altindaki ¢ocuklarda tavsiye edilmez.

e Yalnizca agiz i¢inde kullaniniz, gozler ve kulaklar ile temas ettirilmesinden
kaginimniz.

e Agiz iginde, dil ve dis lizerinde geri doniisiimlii renk degisikligi yapabilir. Dis
lekelenmesi zararsizdir ve uygulamadan dnce dis firgalamayla en aza indirilebilir.

e FARDOBEN yutulmamali ve tiikiirmek suretiyle agizdan uzaklastirilmalidir.
Seyreltilmeden kullanilir.

e Bogaz agris1 bakteriyel enfeksiyonla olugsmus veya enfeksiyonla birlikte
goriiliiyorsa FARDOBEN kullanimina ilave olarak doktorunuz antibakteriyel
tedavi diistinebilir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danismiz.

FARDOBEN'in yiyecek ve igecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi itibari ile yiyecek ve igecek ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz FARDOBEN'i kullanmayniz.



Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza danz;mzz.

Emzirme

Tlact ku

llanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emziriyor iseniz FARDOBEN'i kullanmayiniz.

Ara¢ ve makine kullanim

Arag¢ ve makine kullanma {izerine herhangi bir olumsuz etkisi s6z konusu degildir.

FARDOBEN'in iceriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda onemli

bilgiler

Iceriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarhligmiz yoksa, bu maddelere

bagli olumsuz etki beklenmez.

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

Diger ilaclar ile birlikte kullanimm

Klorheksidin;

Klorheksidin tuzlar1 sabun ve diger anyonik bilesiklerle gegimsizdir.

Klorheksidin tuzlar1 katyonik ve noniyonik yiizey aktif maddelerle ge¢imlidir,
ancak yliksek konsantrasyonlarda beraber kullanildiklarinda baglanma sebebiyle
klorheksidinin etkinligi azalabilir.

Setrimid ve lissapol NX gibi yiizey direnci azalticilarla ise ¢oziiniirlikleri
arttirilabilir,

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

Brillant green, kloramfenikol, bakir siilfat, floressein sodyum, formaldehit, giimiis
nitrat, ¢inko stilfat gibi maddelerle de gecimsizdir.

Sert sularla seyreltildiginde Ca*® ve Mg* katyonlar: ile etkilestiginden
¢coziinmeyen tuzlar halinde ¢okebilir.

Benzoatlarla, bikarbonatlarla, karbonatlarla, boratlarla, nitratlarla, fosfatlarla,
stilfatlarla bir araya gelen klorheksidin tuzlarinin ¢ozeltileri %0.05'ten daha
derisikse ¢Oziiniirliigii daha az tuzlar olusturacagindan ¢okelirler. Setrimid bu

tuzlarin ¢oziiniirliiklerini arttirdigindan setrimid ile kombine edildiginde bu



¢Okmeler olmaz.

e Klorheksidin glukonat, setrimid ve benzalkonyum kloriirle ge¢imlidir. Bunlar
bakteri oldiiriici etkisini esgiidiimlii olarak arttirirlar. Setrimid sert sularla
klorheksidinin ¢okmesini 6nler.

e Kilorheksidin glukonat hari¢ klorheksidin ve tuzlar1 alkolde suya gore daha iyi
¢oziiniir. Klorheksidin glukonat ¢ozeltisi alkol tizerine ilave edildiginde ¢okebilir.
Formiilasyonda etanol bulunmasi ¢ozeltiyi Gram negatif mikroorganizmalara
kars1 daha etkin kilar. Seliilozik filtrelerden siiziiliirken emilebilirler.

Benzidaminle herhangi bir ila¢ etkilesimi bildirilmemistir.
Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. FARDOBEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

FARDOBEN!'n yetigskin dozu 15 ml'dir. Giin boyunca 1,5-3 saat’lik araliklarla uygulanar.
Uygulama yolu ve metodu:

FARDOBEN agzi calkalamak veya gargara yapmak i¢indir. FARDOBEN seyreltilmeden
kullanilir. En az 30 saniye siireyle agizda tutulur. Kullanimdan sonra agizdan atilir.
FARDOBEN'in igeriginde yer alan klorheksidin tedavi siiresince plak ve dis eti
iltihabinda azalma yapar. Eger FARDOBEN diger agiz i¢i temizlik uygulamalarina
alternatif olarak kullaniliyorsa, agiz en az 1 dakika siireyle FARDOBEN ile
calkalanmalidir. FARDOBEN'deki klorheksidinin sebep oldugu renklenmeyi en aza
indirmek i¢in kullanmadan 6nce disleri fircalamak uygundur.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi (6-12 yas):

5-15 ml FARDOBEN ile her 1,5-3 saatte bir 30 saniye siire ile gargara yapilir.

Siirekli olarak 7 giinden fazla kullanilmamalidir.

Yanma ve batma hissi olugursa gargara su ile seyreltilmelidir.

Klinik ¢aligmalarin yeterli sayida olmamasi nedeniyle, 6 yasin altindaki ¢ocuklarda

FARDOBEN'in kullanilmasi tavsiye edilmez.



Yashlarda kullanima:

Yaslilarda herhangi bir doz degisikligi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi/ karaciger yetmezligi:

Bozulmus bobrek fonksiyonu: Emilen benzidamin ve yikim firiinleri idrarla atildig: i¢in
siddetli bobrek bozuklugu olan hastalarda tiim viicutta etki olasiligi goz Oniinde
bulundurulmalidir.

Bozulmus karaciger fonksiyonu: Emilen benzidamin yiiksek oranda karacigerde yikildig:
icin siddetli karaciger bozuklugu olan hastalarda tiim viicutta etki olasilig1 g6z Oniinde
bulundurulmalidir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

[laciniz1 zamanimda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz FARDOBEN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz ¢iinkil istenen sonucu alamazsniz.

Eger FARDOBEN'In etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla FARDOBEN kullandiysaniz

FARDOBEN'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

FARDOBEN vyanlislikla igilirse, belirtilere yonelik tedavi yapilmalidir. Belirli bir

panzehiri yoktur.

FARDOBEN'i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayniz.
FARDOBEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Herhangi bir etki beklenmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi FARDOBEN'in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan

etkiler olabilir.



Yaygin yan etkiler:

e Agiz icinde hissizlik

e Tad almada degisiklik

e Dislerde ve diger agiz i¢i yiizeylerde lekelenme ve dis tasi olusumunda artig
Seyrek yan etkiler:

e Yanma ve batma hissi
Cok seyrek yan etkiler:

e Bas donmesi

e Bas agrisi

e Uyusukluk
e Bulant1

e Kusma

e Ogiirme

e Mide barsak hastaliklar1
e Yerel kuruluk
e Susuzluk
e Sizlama
e Agizda serinlik hissi
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. FARDOBEN'in saklanmasi
FARDOBEN'i ¢ocuklarin gioremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C' nin altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FARDOBEN ’i kullanmayniz.
Eger {rinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FARDOBEN'i

kullanmayniz.
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