KULLANMA TALIMATI

FARHEX® FORTE sprey
Agiz ve bogaz i¢ yiizeyine (haricen) uygulanir.

o FEtkin madde: 15 ml sprey soliisyonu, 45 mg benzidamin hidroklorir ve 18 mg
klorheksidin glukonat icermektedir. 30 ml sprey soliisyonu, 90 mg benzidamin
hidrokloriir ve 36 mg klorheksidin glukonat igermektedir.

e Yardimct maddeler: Aspartam (E951), sodyum sakkarin, gliserin, cremofor RH40, nane
esansi, deiyonize su ve etil alkol (%96).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayviz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilivsiniz.

Eger ilave sorularimiz olursa, litfen dokiorunuza veya eczacmiza danisinz.

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

Bu ilacin kullavanu sirasinda, dokfora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.,

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkimda size énerilen 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 énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FARHEX® FORTE nasil kullamlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. FARHEX® FORTE un saklanmasi

Basliklart yer almaktadir.

1. FARHEX® FORTE nedir ve ne icin kallantlir?

FARHEX® FORTE un ctkin maddelerinden olan benzidamin, steroid yapida olmayan yangi
Onleyict ve agrt kesici bir ajandir. Haricen tedavide kullamlan konsantrasyonlarda lokal
anestezik (his duyusunu engelleyen) etki géstermektedir. Klorheksidin ise antiseptik (mikrop
oldurtict) etkiye sahiptir ve genel agiz hijyvenine ara verildigi zaman plak (dislerin tizerini
kaplayan mikrobiyal birikinti) ve gingivit (diseti yangisi) gelisimini azaltmada dnemli rol
oynar.

FARHEX® FORTE sprey, 15 ml ve 30 ml ¢dzelti iceren plastik beyaz opak sisede, sprey
pompasi ile birlikte sunulmaktadir. Renksiz, berrak ¢ozelti gériinlimiindedir.

FARHEX" FORTE, asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilmaktadir:

e Afiz ve bogaz mukozasinda iltihap ve agriyla seyreden dis eti iltthabr (gingivit), ag1z i¢i
ylizeyl iltihabr (stomatit), yutak iltihabi (farenjit), bademcik iltihabi (tonsilit) ve agiz
icinde gorillen yaralarda (aft),




e Afiz ve bogazda iltthap olusturan mikrobik hastaliklann  ¢nlenmesinde, yutma
fonksiyonunun rahatlatiimasinda ve dis eti rahatsizliklarinda belirtilerin giderilmesinde,

o Diglert cevreleyen dokulardaki islemlerden dnce ve sonra,

e Isin tedavisi (radyoterapi) ve kanser hastaliginda ilag tedavisi (kemoterapi) sonrast veya
diger nedenlere bagli afaz i¢i tabakasimin iltihaplarinda (mukozitlerde),

e Diglerin etrafinda bakteri ve yiyecek artiklarimin olusturdufu tabakamin (dental plak)
dnlenmesinde kullanilir.

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

e EgerF ARHEX® FORTE’un herhangi bir bilesenine karsi asir1 duyarliysaniz,
s Hamilelik ve emzirme déneminde iseniz.

FARHEX® FORTE’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

o Seyreltilmeden kullanilir.

e FARHEX® FORTE sprey, agiza uygulama icindir, yutmaymiz.

¢ FARHEX® FORTE uygulandiktan sonra kalan kisim yutulmaz; tikirillerek digart atilir.,

e Klinik ¢aligmalarin yeterli sayida olmamas: sebebiyle FARHEX® FORTE un, 6 yasindan

kiiglik ¢ocuklarda kullanilmasi tavsiye edilmez.

Eger sprey soliisyonu gdziliniizle temas ederse hemen bol su ile iyice yikayimiz.

e Agiziginde, dil ve dis tizerinde geri dontistimli renk degisikligi yapabilir. Dig lekelenmesi
zararsizdir ve gargara uygulamadan 6nce dis fircalamayla en aza indirilebilir,

e DBogaz agnis1 bakteriyel enfeksiyonla olusmus veya enfeksiyonla birlikte goriililyorsa
FARHEX® FORTE kullanimina ilave olarak doktorunuz antibakteriyel tedavi diitinebilir,

e Agzimizda agr, sislik veya tahris olusmas: durumunda ilacin kullanimint durdurunuz ve
doktorunuza veya eczaciniza bagvurunuz,

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

e Emilen benzidamin yiiksek oranda karaciferde pargalandifi i¢in, siddetli karaciger
fonksiyon bozuklugunuz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza damsiniz.

FARHEX® FORTE’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza dansiniz.

Hamile iseniz FARHEX® FORTE u kullanmayimiz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza veya eczacimza
darisinz,

Emzirme
Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Emziriyorsamz FARHEX® FORTE u kullanmayiniz.

Ara¢ ve makine kallanimy
FARHEX® FORTE un ara¢ veya makine kullanma beceriniz lizerine bir etkisi yoktur.
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FARHEX® FORTE’un iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6énemli
bilgiler

FARHEX" FORTE igeriginde bulunan aspartam (E951) nedeniyle fenilalanin i¢in bir kaynak
icermektedir, Bu da fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararl olabilir.

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

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

Diger ila¢lar ile birlikte kullanim

FARHEX® FORTE’un bilinen nemli bir ilag etkilesimi yoktur.

Benzidaminle herhangi bir ilag etkilesmesi bildiriimemistir.

FARHEX® FORTE’un icerigindeki klorheksidin tuzlar, sabun ve eksi yikli (anyonik)
bilesiklerle, kloramfenikol (bir antibiyotik tiirli}, baz1 inorganik ve organik bilesiklerle
gecimsizdir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi biv ilaci su anda kullantyorsamz veya son zamanlarda
kullandinizsa litfen doktorunuza veya eczacumiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FARHEX® FORTE nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:

Yetiskinlerde spreyin direkt olarak bogaza, yangili alana uygulanmasinda genel doz 2-5
sprevdir. Gerekirse her 1,5-3 saatte bir tekrarlanir.

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

Uygulama yolu ve metedu:

FARHEX® FORTE seyreltilmeden (sulandiriimadan) kullamlir.

FARHEX® FORTE uygulandiktan sonra yutulmamall ve tiikiirmek suretiyle agizdan
uzaklagtiriimalidir,

FARHEX® FORTE’daki klorheksidin, tedavi stiresince plak ve digeti yangisinda azalma
vapar. Agiz temizligi uygulamalarina alternatif olarak kullamiyorsaniz, en az bir dakika
agzimzda tutunuz.

FARHEX® FORTE daki klorheksidinin sebep oldufu renklenmeyi en aza indirmek igin
kullanmadan &nce diglerinizi firgalamaniz uygundur.

Uygulama talimati:

¢ Ik kullamimdan &nce, yiizden uzak bir yone dogru tutarak, diizenli bir piiskiirtme elde
edilinceye kadar pompalama diigmesine birkag kez basimz.

o Agzimizi lyice agimiz ve sprey aplikatOriini agziniza sokarak agiz bosluguna sikimiz. Bu
islemi en az 4 defa degisik boélgelere tekrarlayimiz.

o Uyguladiktan sonra siseyi kutusuna yerlestirip dik duracak sekilde saklayiniz.

Degisik yas gruplari

Cocuklarda kullanim::

Spreyin direkt olarak bogaza, yangili alana uygulanmasinda genel doz 2 spreydir. Gerekirse
her 1,5-3 saatte bir tekrarlanir.

Klinik calismalarin yeterli sayida olmamas: nedeniyle FARHEX® FORTE'un, 6 yasindan
kiigik ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.



Yashilarda kullanmmi:
Yasgh hastalarda kullammina iliskin 6zel bir durum bulunmamaktadir. Yetigkinlerle ayn doz
uygulanabilir.

Ozel kullanim darumlar

Bébrek/karaciger yetmezligi:

Bozulmug bobrek fonksiyonu: Emilen benzidamin ve yikim tirtinleri idrarla atildify igin
siddetli bobrek bozuklugu olan hastalarda tiim wviicutta etki olasiigi goéz Onlinde
bulundurulmalidir,

Bozulmug karaciger fonksiyonu: Emilen benzidamin yiiksek oranda karacigerde yikildig: igin
siddetli karacifer bozuklugu olan hastalarda tiim viicutta etki olasiign géz Oniinde
bulundurulmalzdir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikea, bu talimatlar: takip ediniz.

[lacimizi zamaninda kullanmay: unutmayiniz.

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

Eger FARHEX® FORTE 'un etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczacinmz ile konusunuz,

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FARHEX® FORTE kullandiysaniz

FARHEX® FORTE'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

FARHEX® FORTE, yanhshikla igilirse belirtileri dnlemeye yonelik tedavi yapilmalidir.
Belirli bir panzehiri yoktur,

Etkin maddenin uygulama yolu dikkate alindiginda zehirlenme miimkiin degildir.

FARHEX® FORTE’u kullanmay! unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, FARHEX® FORTE un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

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

o Ani gelisen nefes darhig, ciltte dokiintl, yiizde ve/veya dilde sisme

e Asiri duyarlilik reaksiyonlan

e Alerjik reaksiyon

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi van etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin F ARHEX®
FORTE’a karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tbbi midahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduke¢a seyrek gériiliir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en vakin hastanenin acil bélitmiine basvurunuz:

s Tahrige bagh cilt reaksiyonlar

o Agizda meydana gelen dokintii

e Bogaz tahrisi ve okstiriik

e Tiikriik bezinde biyiime

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
Agiz dokusunda hissizlesme

Agizda iEne batmasi ve yanma hissi

Bas dénmesi, bas agrisi, uyusukluk

Bulanti, kusma, 6giirme

Agiz kurulugu veya susuzluk hissi

Agizda serinlik hissi

Tat almada degisiklik

Dislerde veya diger agiz i¢i ylizeylerde lekelenme

Dis tas1 olusumunda artis
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Bunlar FARHEX® FORTE un hafif yan etkileridir.
Bu yan etkiler doz azaltildifinda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir van etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. FARHEX® FORTE’un saklanmasi

FARHEX® FORTE'u ¢ocuklarin givemeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajimda
saklaymiz.

Isiktan koruyarak saklayimz.

25°C’nin altindaki oda stcakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Kutu iizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra FARHEX® FORTE 'u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Santa Farma llag Sanayii A.S.

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

Fax: (+90) 212 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma flag Sanayii A.S.

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

Fax: (+90) 212 521 06 44

Bu kullanma talimat 11/03/2014 tarihinde onaylanmugtir,



