KULLANMA TALIMATI

FARHEX" FORTE gargara
Az ¢alkalamak icin.

e Etkin madde: 200 ml gargara soliisyonu, 600 mg benzidamin hidroklorlir ve 240 mg
klorheksidin glukonat igermektedir.

e Yardumcr maddeler: Aspartam (E951), sodyum sakkarin, gliserin, cremofor RH40, nane
esanst, deivonize su ve etil alkol (%696).

Bu ilacs kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duvabilirsiniz.
Eger ilave sorulariuz olursa, litfen dokiorunuza veya eczaciniza damginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistiv, baskalarina vermeyiniz.,

Bu ilacin kullanimu swrasinda, dokiora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.
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Bu Kullanma Talimatinda:

1. FARHEX® FORTE nedir ve ne icin kullantlir?

2. FARHEX® FORTE u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. FARHEX® FORTE nast kullandur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. FARHEX® FORTE un saklanmas:

Basliklar yer almaktadir.

1. FARHEX® FORTE nedir ve ne icin kullanilir?

FARHEX® FORTE un etkin maddelerinden olan benzidamin, steroid yapida olmayan yang
dnleyici ve agn kesici bir ajandir. Haricen tedavide kullanilan konsantrasyonlarda lokal
anestezik (his duyusunu engelleyen) etki gostermektedir. Klorheksidin ise antiseptik (mikrop
sldariicl) etkiye sahiptir ve genel agiz hijyenine ara verildigi zaman plak (dislerin {izerini
kaplayan mikrobiyal birikinti) ve gingivit (digeti yangis1) geligimini azaltmada 6nemli rol
oynar.

FARHEX® FORTE, kutuda, ajzi plastik kapakli, 200 ml soliisyon igeren bal renkli cam
sisede, 15 ml’lik sl¢egi ile birlikte sunulmaktadir. Renksiz, berrak ¢ozelti goriiniimiindedir.

FARHEX® FORTE, asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilmaktadir:

e Apiz ve bogaz mukozasinda iltithap ve agriyla seyreden dis eti iltihabr (gingivit), agiz igi
yiizeyl iltihab1 (stomatit), yutak iltthabi (farenjit), bademcik iltihabi (tonsilit) ve agiz
icinde goriilen yaralarda (aft),

o Afiz ve bogazda iltthap olusturan mikrobik hastaliklarin  6nlenmesinde, yutma
fonksiyonunun rahatlatilmasinda ve dis eti rahatsizliklarinda belirtilerin giderilmesinde,

e Disleri ¢evreleyen dokulardaki islemlerden énce ve sonra,




e Isin tedavisi (radyoterapi) ve kanser hastalifinda ila¢ tedavisi (kemoterapi) sonrasi veya
diger nedenlere bagh agiz i¢i tabakasinin iltihaplarinda (mukozitlerde),

e Diglerin etrafinda bakteri ve yivecek artiklarinin olusturdugu tabakanin (dental plak)
Onlenmesinde kullanlir,

2. FARHEX® FORTE’y kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FARHEX® FORTE’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o Eger FARHEX® FORTE un herhangi bir bilesenine kars1 aginn duyarliysaniz,
e Hamilelik ve emzirme doneminde iseniz.

FARHEX® FORTE’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Seyreltilmeden kullanilir.

¢ FARHEX® FORTE sadece agzi ¢alkalamak veya gargara yapmak icindir, yutmaymniz.

o Uygulama sonrasinda kalan kisim yutulmaz; disar atilir.

e Klinik ¢alismalarin yeterli sayida olmamasi sebebiyle FARHEX® FORTE un, 12 yasindan

kiiglik cocuklarda kullanilmasi tavsive edilmez.

Eger gargara soliisyonu goziiniizle temas ederse hemen bol su ile iyice yikayiniz.

e Apiziginde, dil ve dis lizerinde geri doniistimlil renk degisikligi yapabilir. Dig lekelenmest
zararsizdir ve gargara uygulamadan Once dig firgalamayla en aza indirilebilir.

e Bogaz agns1 bakteriyel enfeksiyonla olusmus veya enfeksiyonla birlikie goriililyorsa
FARHEX® FORTE kullanimina ilave olarak doktorunuz antibakteriyel tedavi diistinebilir.

e Agzimzda agr, siglik veya tahrig olusmas1 durumunda ilacin kullanimin durdurunuz ve
doktorunuza veya eczaciniza bagvurunuz.

e Emilen benzidamin ve par¢alanma tirtinleri idrarla atildif: igin, siddetli bobrek fonksiyon
bozuklugunuz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

¢ Emilen benzidamin yiiksek oranda karacigerde pargalandi@i ig¢in, siddetli karacifer
fonksiyon bozuklugunuz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz,

FARHEX® FORTEun yiyecek ve igecek ile kullaniimas:
Uygulama y6ntemi itibari ile yiyecek ve igecek ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danismiz.

Hamile iseniz FARHEX® FORTEu kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmiza
danisiniz.

Emzirme
Haci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsamz FARHEX® FORTE u kullanmaymiz.

Arag¢ ve makine kullanmm
FARHEX® FORTE un ara¢ veya makine kullanma beceriniz {izerine bir etkisi yoktur.



FARHEX® FORTE’un igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler

FARHEX® FORTE iceriginde bulunan aspartam (E951) nedeniyle fenilalanin i¢in bir kaynak
icermektedir. Bu da fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararh olabilir.

Bu tibbi tirlin, az miktarda [her dozda 100 mg’dan daha az] etanol (alkol) igerir.

FARHMEX® FORTE, her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani
esasinda “sodyum igermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanum

FARHEX® FORTE un bilinen énemH bir ilag etkilesimi yoktur.

Benzidaminle herhangi bir ila¢ etkilesmesi bildirilmemistir.

FARHEX® FORTE’un icerigindeki klorheksidin tuzlari, sabun ve eksi yiiklil (anyonik)
bilesiklerle, kloramfenikol (bir antibiyotik tiirt), baz1 inorganik ve organik bilesiklerle
gecimsizdir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullarmyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FARHEX® FORTE nasit kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig icin talimatlar:

Yetiskinlerde genel dozu 7,5 ml’dir. Giin boyunca 1,5-3 saatlik araliklarla en az 30 saniye
agizda tutulur.

Doktorunuz FARHEX® FORTE ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

¢ Uygulama yolu ve metodu:

FARHEX® FORTE agzi calkalamak ve/veya gargara yapmak i¢indir; bu iglemden sonra kalan
kismi yutmayiniz; disari atiniz.

FARHEX® FORTE seyreltilmeden kullamlir.

FARHEX® FORTE’daki klorheksidin, tedavi stiresince plak ve digeti yangisini azaltir. Eger
FARHEX® FORTE’u a1z hijyeni uygulamalarina alternatif olarak kullamiyorsamiz, agzinizi
en az bir dakika siireyle FARHEX® FORTE ile calkalaymiz.

FARHEX® FORTE’daki klorheksidinin sebep oldugu renklenmeyi en aza indirmek icin
kullanmadan 6nce diglerinizi firgalamaniz uygundur.

¢ Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanimi:

2,5-7,5 ml FARHEX® FORTE ile her 1,5-3 saatte bir 30 saniye siireyle gargara vapilir.
Stirekli olarak 7 giinden fazla kullanilmamalidir. Yanma ve batma hissi olusursa gargara suyla
seyreltilmelidir.

Klinik caligmalarimn yeterli sayida olmamasi nedeniyle, 12 yasindan kiigiik g¢ocuklarda
FARHEX" FORTE’un kullamlmas1 énerilmemektedir.

Yasghlarda kullanmim:
Yagl hastalarda kullanimina iligkin 6zel bir durum bulunmamaktadir. Yetiskinlerle ayni doz
uygulanabilir,



e  Ozel kullanim durumlar

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bozulmug bébrek fonksiyonu: Emilen benzidamin ve yikim driinleri idrarla atildigi igin
siddetli boSbrek bozuklugu olan hastalarda tim viicutta etki olasithf goz Sntinde
bulundurulmalidir.

Bozulmus karaciger fonksiyonu: Emilen benzidamin yiiksek oranda karacigerde yikildigi i¢in
siddetli karacifer bozuklugu olan hastalarda tiim viicutta etki olasth@t géz &Oniinde
bulundurulmahdir,

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlan takip ediniz.

Ilacinizi zamaninda kullanmay1 unutmayiniz.

Doktorunuz FARHEX® FORTE ile tedavinizin ne kadar slirecegini size Dbildirecektir.
Tedaviyi erken kesmeyiniz ¢linkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger FARHEX® FORTE 'un etkisinin ¢ok giicli ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FARHEX® FORTE kullandiysaniz

FARHEX® FORTE’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullannugsamz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

FARHEX® FORTE vanlislikla igilirse, belirtilere yoénelik tedavi yapilmalidir. Belirli bir
panzehiri yoktur.

FARHEX® FORTEu kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

FARHEX® FORTE ile tedavi sonlandirildigmda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, FARHEX® FORTE un i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
van etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa FARHEX® FORTE’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Ani gelisen nefes darligy, ciltte dokiintii, yiizde ve/veya dilde sigme

o Asirt duyarlilik reaksiyonlar:

e Alerjik reaksiyon

Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin FARHEX®
FORTE’a karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
vatiriimaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz;

s Tahrige bagh cilt reaksiyonlar

Agizda meydana gelen dokiintii

Bogaz tahrisi ve dkstiriik

Tiikriik bezinde buylime



Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir,
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir,

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:
Ag1z dokusunda hissizlesme

Afizda igne batmasi ve yanma hissi

Bag donmesi, bas agrisi, uyusukluk

Bulant, kusma, 6gtirme

Agiz kurulugu veya susuzluk hissi

Agizda serinlik hissi

Tat almada degisiklik

Dislerde veya diger agiz i¢i ylizeylerde lekelenme

Dis tagt olusumunda artis

Bunlar FARHEX® FORTE’un hafif yan etkileridir.
Bu yan etkiler doz azaltildifinda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeven herhangi bir yan etki ile karsilagirsamiz
doktorunuzu veya eczacrzi bilgilendiriniz.

5. FARHEX® FORTE’ un saklanmas
FARHEX® FORTE'u ¢ocuklarin goremeyecedi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

Isiktan koruyarak saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Kutu tizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra FARHEX® FORTE u kullanmaynz.

Ruhsat Sahibi: Santa Farma [la¢ Sanayii A.S.

Okmeydani, Borucicegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90) 212 220 64 00

Fax: (+90) 212 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma {lag Sanayii A.S.

Sofalicesme Sokak, No: 72-74 34091 Edirnekapi-ISTANBUL
Tel: (+90) 212 534 79 00

Fax: (+90) 212 521 06 44

Bu kullanma talimary 11/03/2014 tarihinde onaylanmistr,



