KULLANIM KILAVUZU

CLODER % 0.2 Oral Sprey

BiRiM FORMULU:

Aktif madde olarak % 0.2 klorheksidin glukonat, tatlandirici olarak gliserin, koku ve
tad verici olarak nane yagi icerir.

TIBBi OZELLIKLERI:

Klorheksidin glukonat bakterisidal etkili bir antiseptiktir. Bir ¢ok gram-pozitif ve
gram-negatif vejetatif bakterilere, dermatofit mantarlara, ve lipofilik virlslere karsi
etki gosterir. Biyolojik aktivitesi ortamda bulunan organik koékenli maddelerden
onemli derecede etkilenmez. Katyonik yapida bir molekll oldugundan agiz igindeki
negatif yuklu dis, plak ve mukoza ylzeyine ve buralarda bulunan, plak ve gingivit
olusumuna neden olan mikroorganizmalara tutunarak bakteri hicre duvarinin
bUtinlGglinlt bozarak yikimina neden olur. Diaslk konsantrasyonlarinda
bakteriyostatik, yiksek konsantrasyonlarinda ise bakterisid etki olusturur.
Klorheksidin glukonat adsorbe oldugu yerlerden oral mukozaya devamli olarak
salindigi igcin bakteriyostatik etkisi devamli olmaktadir. Farmakokinetik ¢alismalar
agdiz icinde calkalanmayi takiben klorheksidin glukonat'in yaklasik %30’'unun oral
kavitede kaldigini goéstermistir. Yapilan c¢alismalar klorheksidin glukonat’in
gastrointestinal kanaldan ¢ok az absorbe oldugunu gdstermistir.

ONERILEN KULLANIM YERI:

Dis hekiminin yapacagi girisimlerden Once ve preoperatif olarak agiz icinde
antiseptik bir ortam yaratmak ve dental plaklarin olusumunu engellemek amaciyla,
Akut nekrotize Ulseratif gingivit, akut streptokokal gingivit, akut herpetik gingivo-
stomatit tedavisinde ve profilaksisinde, farenjit, larenjit, tonsillit gibi orofarinks
infeksiyonlarinda ve bu alanda yapilacak cerrahi girisimlerden sonra, kemoterapi ve
radyoterapi sonrasi agdizda gelisen mukozitlere bagh sekonder infeksiyonlarin
profilaksisinde, adiz ici protezlerin neden oldugu bakteriyel ya da fungal kdkenli oral
mukoza infeksiyonlarinin tedavisinde, minér aft Ulserlerinde, enfeksiyonlara karsi
savunma sistemleri zayiflamis bulunan immidn sistemi baskilanmis hastalarda,
periodontal veya diger oral kavite operasyonlari gegirmis kigilerde, mental ya da
fiziksel 6zurli kigiler gibi cesitli nedenlerle dis temizligi yapamayan ve agiz
hijyeninin saglanmasinin gerekli oldugu kigilerde agdiz bdlgesine uygulanarak
kullantlir.

KULLANILMAMASI GEREKEN DURUMLAR: --

Klorheksidin glukonat ya da ilacin igerigindeki maddelerden herhangi birine karsi
asiri duyarlihgi oldugu bilinen kisilerde kontrendikedir.

UYARILAR/ ONLEMLER:

-12 yasin altindaki cocuklarda kullaniimaz. 12 yas ve Gzerindeki ¢ocuklarda doktor
tavsiyesi ile kullaniimalidir.
-Uriin haricen kullanilir.
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-Kesinlikle yutulmamahdir.

-Sadece agiz icinde kullanilir. Goézlere ve dis kulak yoluna temasindan
kaginiimalidir.

- Uzun sureli kullaniminda agiz i¢inde, dil ve dig Uzerinde gecici renk degisikligi
yapabilir.

Klorheksidin ile gebe kadinlarda yapilmis kontrolli incelemeler yoktur. CLODER %
0.2 Oral Sprey'nin hamilelerde ve emziren annelerdeki kullanimina ilgili hekim
karar vermelidir.

Klorheksidin’in anne suttiine gecip gecmedigi konusunda bir bilgi bulunmamaktadir.
25°C nin altinda oda sicakliginda, isiktan koruyarak gocuklarin erisemeyecekleri
yerde ve orijinal ambalajinda saklanmalidir.

KULLANMADAN ONCE KULLANIM KILAVUZUNU DIiKKATLICE
OKUYUNUZ. KULLANMAKTA OLDUGUNUZ iLAC VAR IiSE
MUHAKKAK DOKTORUNUZA VEYA ECZACINIZA BILDIRINIZ.

YAN ETKILER:

Klorheksidin agiz ici, dil ve digler Gzerinde renk dedisikliklerine neden olabilir. Dil
Uzerindeki renk degisikligi mukoza hucrelerinin Gzerindeki glikoproteinlerin
pigmentasyonuna baghdir. ilacin kullanimi kesildikten sonra pigmentli hiicre
tabakas! bir sire sonra fizyolojik deskuamasyon ile ortamdan uzaklasacagi igin
renk degisikligi de kendiliginden dizelir.

Dislerde meydana gelen renk degisikligi dise tutunan salya icerigindeki
glikoproteinlerin ve diger igeriklerin boyanmasi ile meydana gelir. Bu sikayetlere
asiri plak gelisimi olan kigilerde daha sik karsilagiimaktadir.

Yuzeyi puruzla dis dolgulari ile partziu dis ylzeyleri glikoproteinlerin tutunmasina
uygun bolgeler olduklarindan dolayi daha fazla boyanirlar. Dis macunu ve firga ile
normal agiz bakimi ve temizliginin baglanmasi ile renk degisiklikleri blyik oranda
ortadan kalkar. PUrizIu dis yUzeyleri ile dis dolgularinda kalan renk degisikligi dis
hekimleri tarafindan kolayca giderilebilir.

Nadir olarak bazi hastalarda tedavi sirasinda tat alma duyusunda degisiklikler
olabilir. Bu degisikliklerin kalici olduguna dair bir bulgu yoktur.

Dil Gzerinde ve oral kavitede irritasyon bulgulari saptandigi bildirilmigtir.

Asagida sayilan durumlar devamlilik 6zelligi gbsteriyor ya da glnlik hayati
etkileyecek derecede rahatsizlik veriyorsa dis hekimine basvurulabilir:

-Tat almada degisiklik,

-CLODER % 0.2 Oral Sprey kullanimi sirasinda pladin salyadaki iyonlarla
mineralizasyonu sonucu tartar olusumunda 6énemli bir artig,

-Diglerde, dis etlerinde ve protezlerde meydana gelen renk degisikliginin hastanin
yaptigr mekanik temizlige ragmen kalici olmasi.

Ayrica 6n diglerinde puruzli yizeye sahip dolgusu olan kisiler yakindan takip
edilmelidir. Periodontit ve gingivitte olusan gingival inflamasyon ve kanama
klorheksidin ile azaltilir. Bu semptomlarin varliginda ya da yoklugunda CLODER %
0.2 Oral Sprey ile tedaviden sonra periodontit maskelenebilir.

!stenmeyen bir etki gérildiiglii zaman Saglik Bakanligi Tirk ilag Advers Etkilerini
Izleme ve Degerlendirme Merkezi (TADMER)’ne bildiriniz.
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GUNLUK KULLANIM SEKLI VE DOZU:

CLODER % 0.2 Oral Sprey, adiz bogluguna sabah ve aksam bir kerede 4-6 defa
puskurtmek suretiyle uygulanir.

-Uygulamadan &énce digler firgalanarak mekanik dis temizligi yapiimalidir.
-Uygulamadan sonra birkag saat sire ile her hangi bir sey yenilip icilmemesi
onerilir.

-Kullanimdan sonra agiz ici su ile galkalanmamalidir.

-illk uygulamadan énce diizenli bir piiskiirme meydana gelene kadar birkag defa
pompalama digmesine basiniz.

-Sprey aplikatorini agizda istenilen bolgeye yonlendirerek en az dort defa
puskdartin.

-Kullandiktan sonra siseyi kutusuna dik duracak sekilde yerlestirin.

Klorheksidin glukonat yutuldugunda gastrointestinal kanaldan ¢ok az absorbe olur.
Kasitli olarak ya da istenmeden icildiginde semptomatik tedavi uygulanmalidir.
Spesifik bir antidotu yoktur.

TiICARI TAKDIM SEKLI :

CLODER % 0.2 Oral Sprey; 30 ml'lik oral aplikatorli cam siselerde.
PiYASADA MEVCUT DIGER FARMASOTIK DOZAJ SEKILLERI:
CLODER %0.2 Gargara; 200 ml'lik plastik sise ve 6lci kadehi ile birlikte.
iZIN SAHIBI VE ADRESI :

NOBEL iLAG SANAYii ve TICARET A.S.

BARBOROS BULVARI 76-78

34353 BESIKTAS / ISTANBUL

URETICI iSiM VE ADRESI :

NOBELFARMA ILAG SAN. ve TiC. A. S.

Sancaklar 81100 DUZCE

LISANS SAHIBININ iSMi : --

SADECE ECZANELERDE SATILIR.
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