KISA URUN BIiLGISI

1. BESERI TIBB1 URUNUN ADI
FARDOBEN gargara

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILE SiM
100 ml'lik ¢ozelti

Etkin madde:

Klorheksidin glukonat 120 mg (%0.12)
Benzidamin hidroklortr 150 mg (%0.15)
Yardimci madde (ler):

Etanol 17250 mg

Yardimci maddeler icin 6.1.'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Gargara ¢ozeltisi

Renksiz ya da sarimsi berrak ¢ozelti

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

 Agiz ve b@az mukozasinda enflamasyon vgrigla seyreden gingivit, stomatit,
farenjit, tonsilit ve aftéz lezyonlarinda,

* Agiz ve bgaz antisepsisi, hastanin yutma fonksiyonunun rahktlas: ve di eti
rahatsizliklarinda semptom giderici olarak,

« Periodontal gigimlerden 6nce ve sonra,

» Radyoterapi ve kemoterapi sonrasi vigedinedenlere Igh mukozitlerinde,

* Dental plaklarin 6nlenmesinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli

Pozoloji/uygulama siklgl ve siresi:

FARDOBEN'in yetgkin dozu 15 ml'dir. Gin boyunca 1,5-3 saatlik &lahla uygulanir.
Uygulama sekli:

FARDOBEN &z calkalamak veya gargara yapmak icindir.
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FARDOBEN seyreltimeden kullanilir.

En az 30 saniye sureylgiada tutulur.

Kullanimdan sonragzdan atilir.

FARDOBEN'n igerginde yer alan klorheksidin tedavi suresince plakguegivitiste
azalma vyapar. gr FARDOBEN oral hijyen prosedirlerine alternatiflarak
kullaniliyorsa, @1z en az 1 dakika sitreyle FARDOBEN ile calkalanchal
FARDOBEN'deki klorheksidinin sebep olglw renklenmeyi en aza indirmek igin
kullanmadan 6nce gleri fircalamak uygundur.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezlgi:

Absorblanan benzidamin yuksek oranda ka®e metabolize oldw igin siddetli
karacger bozuklgu olan hastalarda sistemik etki olggilh goz 0Oninde
bulundurulmahdir.

Absorblanan benzidamin ve metabolitleri idrarlddag icin siddetli bébrek bozuklgu
olan hastalarda sistemik etki olagilgz ontinde bulundurulmalidir.

Pediyatrik populasyon (12 ya ve Uzeri):

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

Surekli olarak 7 glnden fazla kullaniimamalidir.

Yanma ve batma hissi glursa gargara su ile seyreltiimelidir.

Klinik calismalarin yeterli sayida olmamasi nedeniyle, 12iryaltindaki ¢ocuklarda
FARDOBEN'in kullaniimasi tavsiye edilmez.

Geriyatrik populasyon:

Yaslilarda herhangi bir doz @esikli gi gerekmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

 Benzidamin ve klorheksidine bilinen hipersensiggit olan hastalarda
kontrendikedir. Formulasyon icindeki maddelerderhbagi birine hipersensitivitesi
olanlarda

* Gebelik ve emzirme donemlerinde

FARDOBEN kullaniimamalidir.

4.4.  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Haricen kullanilir.

Klinik calismalarin yeterli sayida olmamasi nedeniyle FARDOBENysgIn altindaki
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cocuklarda tavsiye edilmez.

Yalnizca @iz icinde kullanihir, gozler ve kulaklar ile temasttiriimesinden
kaciniimahdir.

Agiz icinde, dil ve di Gzerinde geri donsiimli renk dgisikli gi yapabilir.

FARDOBEN vyutulmamah ve tikirmek suretiyle giadan uzaklgtiriimalidir.
Seyreltiimeden kullanilir.

Bogaz arisi bakteriyel infeksiyonla ofmus veya infeksiyonla birlikte goéruliyorsa
FARDOBEN kullanimina ilave olarak antibakteriyedléei digtnulebilir.

Bozulmu; renal fonksiyon: Absorblanan benzidamin ve metéeadlidrarla atildg icin
siddetli renal bozuklgu olan hastalarda sistemik etki olgaili gz 6ntnde
bulundurulmalidir.

Bozulmuy; karacger fonksiyonu: Absorblanan benzidamin yiksek orakdeacigerde
metabolize oldgu icin siddetli karacger bozuklgu olan hastalarda sistemik etki
olasilgl goz 6ninde bulundurulmalidir.

Bu tibbi trtin, az miktarda — her dozda 100 mg’dainedaz — etanol (alkol) igerir.

4.5. Diger tibbi Urdinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Klorheksidin;

Klorheksidin tuzlari sabun vegr anyonik bilgiklerle gegimsizdir.

Klorheksidin tuzlan katyonik ve noniyonik yiizey tdkmaddelerle gecimlidir, ancak
yuksek konsantrasyonlarda beraber kullanildiklaimdiseller bglanma sebebiyle
klorheksidinin aktivitesi azalabilir.

Setrimid ve lissapol NX gibi stirfaktanlarla ise ga#rltkleri arttirillabilir.

Arap zamki, sodyum alginat, sodyum karboksi metelilwz gibi anyonik
polielektrolitlerle, ngasta ve kitre zamki ile gecimsizdir, ayni zamandantaddelerle
etkileri de azalir.

Brillant green, kloramfenikol, bakir silfat, flosesn sodyum, formaldehit, gimaitrat,
cinko sulfat gibi maddelerle de gegimsizdir.

Sert sularla seyreltildinde C4* ve Mg katyonlari ile etkilgtizinden ¢oziinmeyen
tuzlar halinde ¢okebilir.

Benzoatlarla, bikarbonatlarla, karbonatlarla, bar&, nitratlarla, fosfatlarla, sulfatlarla
bir araya gelen klorheksidin tuzlarinin ¢6zeltilé6D.05'ten daha deikse ¢ozunurlgu
daha az tuzlar ofturacagindan c¢okelirler. Setrimid bu tuzlarin ¢ozunurlirkie

arttirdgindan setrimid ile kombine ediginde bu ¢ékmeler olmaz.
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Klorheksidin glukonat, setrimid ve benzalkonyumrkilde gecimlidir. Bunlar bakterisid
etkisini sinerjik olarak arttirirlar. Setrimid sextilarla klorheksidinin ¢ékmesini dnler.
Klorheksidin glukonat hari¢ klorheksidin ve tuzlatkolde suya gére daha iyi ¢cbzunur.
Klorheksidin glukonat ¢dzeltisi alkol Gzerine ilaedildiginde ¢okebilir. Formulasyonda
etanol bulunmasi c¢ozeltiyi Gram negatif mikroorgamalara kan daha etkin kilar.
Selulozik filtrelerden stizulirken adsorbe olalmiirl

Benzidaminle herhangi bir ila¢ etkgieni bildirilmemistir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler

Ozel poptilasyonlar lizerinde etkil@ calsmasi heniiz yapiimastir.
Pediyatrik poptilasyon:

Pediyatrik poptlasyon Uzerinde etkila ¢alsmasi henliz yapiimagtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / dogum kontrol (kontrasepsiyon)
FARDOBEN'in kontrasepsiyona herhangi bir etkisi yok ancak FARDOBEN alkol
icerdiginden ¢ocuk dgurma potansiyeli bulunan kadinlar dikkatli kullarirda.

Gebelik donemi:

FARDOBEN'in gebelik doneminde kullanimi kontrendiie

Hayvanlar Gizerinde yapilan gahalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal geh ve/veya
dogum vel/veya dgum sonrasi gelim Uzerindeki etkiler bakimindan vyetersizdir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon dénemi:

Benzidamin ve klorheksidin glukonatin insan ya dgvan sitlyle atilip atilmagina

ili skin herhangi bir veri mevcut gadir. Bu nedenle memedeki ¢ocuk acisindan bir risk
oldugu g6z ardi edilemez. FARDOBEN'in emziren anneldwad&nimi kontrendikedir.

Ureme yetengi/Fertilite:

Klorheksidin glukonat ile Greme ve fertilite Uzegiryapilmg calsmalar mevcuttur.
Sicanlarda fertilite Uzerinde; yine sican ve stalarda fetls Uzerinde zararl etki
gorulmemstir. Benzidamin ile ilgili ise hayvanlarda yapilnyeterli aratirma mevcut
degildir.
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4.7.  Ara¢ ve makine kullanimi tzerindeki etkiler

Arac¢ ve makine kullanimi tzerine hig¢ bir etkisi yok

4.8. 1Istenmeyen etkiler

Rapor edilen istenmeyen etkilegagidaki siklik derecesine gore listelentiri Cok
yaygin £1/10); yaygin ¥1/100 ila < 1/10); yaygin olmayar»1/1000, ila <1/100);
seyrek $£1/10.000, <1/1000); cok seyrek (<1/10.000), biliponi (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Bagisiklik sistemi hastaliklari:

Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar, hipersensitivite anaflaksi

Endokrin sistem hastaliklari:

Cok seyrek: Parotis bezinde gegigime

Sinir sistemi hastaliklar

Cok yaygin: Aizda gegici his azalmasi

Yaygin: Agizda batma ve yanma hissi

Bilinmiyor: Bas dénmesi, bg@agrisi ve uygukluk

Solunum, g@&us bozukluklari ve mediastinal hastaliklar

Cok seyrek: Laringospazm, bronkospazm

Bilinmiyor: Faringeal irritasyon, oksuruk

Gastrointestinal hastaliklar

Yaygin: Oral hissizlik, bulanti, kusma

Bilinmiyor: Agiz kurulusu

Deri ve deri alti doku hastaliklari:

Cok seyrek:irritasyona bgli cilt reaksiyonlari, dokinti ile birlikte gorilekasinti,
urtiker, fotodermatit, oral deskuamasyon

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine igkin hastaliklar

Yaygin: Tat almada gesiklik dislerde ve dier oral yuzeylerde lekelenme, kalkulus
(tartar) formasyonunda agti

Dis lekelenmesi zararsizdir ve uygulamadan dngéirdialamayla en aza indirilebilir.

Cok seyrek: Lokal kuruluk, susuzluk, sizlamgzda serinlik hissi

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢c advers reaksiyonlarinin raporlanmasyiitionem
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tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/riskengesinin sirekli olarak
izlenmesine olanak gkr. S&lik mesle&i mensuplarinin herhangi bitpheli advers
reaksiyonu Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFANR' bildirmeleri gerekmektedir
(www.titck.gov.tr, e-posta: tufam@titck.gov.trtel:0 800 314 00 08; faks:0 312 218 35
99).

4.9. Doz aimi ve tedavisi
FARDOBEN yanlslikla icilirse, semptomatik ve destekleyici tedgeaipiimalidir. Belirli

bir antidotu yoktur.

5. FARMAKOLOJ IK OZELL IKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterap6tik grup: Orafarenks ilacglari, angkiif ilaclar (topikal oral), oral
antiinflamatuvar ilaclar (topikal oral)

ATC kodu: A0O1ADO2

Benzidamin yapi olarak steroid grubuylagkili olmayan bir antiinflamatuvar analjezik
ajandir. Benzidamin baz glu acisindan g@er non steroidal antiinflamatuvar ajanlardan
farkhdir.

Topikal tedavide kullanilan konsantrasyonlarda I[arnin lokal anestezik etki
gostermektedir. Benzidaminin analjezik aktivitesiendysel inflamasyon iceren
modellerde non-inflamatuvagaya kiyasla daha ¢ok bildirilrgtir.

Klorheksidin bir biguanid antiseptiktir ve genebbhijyene ara verilgii zaman plak ve
ginigivitis gelisimini azaltmaya yardimci olur. Riminesi hidroksiapatiti, diyizeyi,
bakteri ve tukrik proteinleri iceren oral yapila#initesi vardir. Klorheksidin dental
plak depozisyonunu ve beraberinde gingivada Kkitrkjzisislik veya kanamayla
karakterize gingivitisi azaltir. Aft dlserlerininlyma siklgini azaltir ve periodontal
cerrahi sonrasinda iy§ee oranini arttirir.

Benzidaminin antiinflamatuvar etki mekanizmasi adfeaksis salgilanmasiyla skili
degildir. Diger non-steroidal antiinflamatuvar ajanlar gibi beiamin belirli kaullarda
prostaglandin biyosentezini inhibe eder. Fakat belligi tam olarak aciklanamastir.
Seluler membranlar tUzerindeki stabilize edici etkietki mekanizmasina glanabilir.
flacin normal topikal uygulanmasindan sonra klorltBksuzatiims bakteriyostatik

etkisinin arkasindan bakteriyosidal etki gosteriflorheksidin gram(+), gram(-)
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bakteriler, maya ve bazi mantar ve virlsler gibknmorganizmalarin gguna etkilidir.
Klorheksidin gecikmy ylzey etkisiyle bakteriyel Gremeyi geciktirir. Madbiyal hicre

duvarlarindan absorbe olur ve membran sizintishesolur.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Klorheksidin glukonat topikal oral soliisyonunugiiza gargarasi olarak uygulamasini
takiben sistemik emilimi olmagh gorilmektedir. Tarif edildi gibi kullanildiginda oral
gargara dozunun % 4'0 yutulur ve bir kismi emifatulan klorheksidin dozunun % 90
emilmez ve dgrudan feces ile atilir.

Klorheksidin glukonat %0.12 topikal oral sollisyonagiz gargarasi olarak
uygulandginda ilacin yaklgk %30'u &z bglugunda kalir. Klorheksidin glukonat 24
saat boyunca kademeli olarak serbest birakilir.

Benzidamin hidrokloririin topikal uygulamasini tadab benzidamin iltihaph oral
mukoza tarafindan emilir ve uygulama bdlgesinde-iaffamatuvar ve lokal anestezik
etkisini gosterir. Benzidaminin oral kullanimi sasmda elde edilen plazma benzidamin
seviyesi dguktar ve fillen alinan miktarla dpu orantilidir.

Dagilim:

FARDOBEN lokal etkili bir ilagtir. Bu nedenle tagifuygun kullanimda yutulmamasi
gerekir. Boylece sistemik emilim ve glam beklenmez. Ayrica her iki bgenin de
gastrointestinal mukozadan emilimisditar.

Biyotransformasyon:

Klorheksidinin emilimi minimal dizeyde old@u igin plazmada o6lglilemez. Benzidamin
ise genel olarak oksidasyon ve konjugasyon yolmigabolize olur.

Eliminasyon:

Klorheksidin vicutta birikkmez ve sadece c¢ok az mariktmetabolize olur. Yutulan
klorheksidinin yaklaik %10'u, emilimi takiben bobrek yolu ile atilirmdmeyen %90
ila¢ feces ile atilir.

Sistemik dolaima katilan benzidamin ve metabolitleri blylk oraidtarla atilir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Klorheksidin glukonatin oral LD50'si erkek vesidsicanlarda 3 mg/kg'l, erkek farelerde
2,5 mg/kg', dii farelerde 2,6 mg/kg'isar; IV LD50'si erkek sicanlarda 21 mg/kgsidi
sicanlarda 23 mg/kg, erkek farelerde 25 mg/kgi fdirelerde 24 mg/kg'dir; subkitan
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LD50'si ise erkek ve g sicanlarda 1 g/kg'dan, erkek farelerde 637 mdém' dsi
farelerde 632 mg/kg'dan fazladiinsanlarda klorheksidin glukonatin oral LD50'si
yaklasik 2 g/kg'dir.

Benzidaminin akut cajmalarda letal dozu tedavi dozunun cok lizerindeltisanda
terapotik doz 0.7-1.0 mg/kg.dir. Farelerde LD5@etteri (mg/kg) 33 i.v.; 110 i.p.; 218
s.c; ve 515 p.o; sicanlarda 100 i.p. ve 1050 pavak belirlenmgtir.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sodyum sakarin

Gliserin

Polisorbat 20

Nane esansi

Etanol %96

Sodyum bikarbonat veya 1M HCI ¢ozeltisi

Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler

Klorheksidin glukonat c¢ozeltisi alkol Gzerine ilawglildiginde ¢okebilir. Arap zamki,
sodyum alginat, sodyum karboksi metil selliloz gibyonik polielektrolitlerle, niasta ve
kitre zamki ile gecimsizdir. Klorheksidin tuzlaralsun ve dier anyonik bilgiklerle
gecimsizdir. Brillant green, kloramfenikol, bakiil&t, sodyum fluoressein, formaldehit,
gumis nitrat, ¢cinko silfat gibi maddelerle de gecimsizdi

6.3. Raf émri

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C' nin altindaki oda sicaglnda ve giktan koruyarak saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

PP 200 mL amber renkli cagise, plastik kapak primer ambalaj malzemeleri ile 5va
10 mL'ye karetli 6lgek kullaniimaktadir. Uriinimiizin her bintiksunda 1 adefise
bulunmaktadir.

6.6. Baeri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler

Kullanilmamg olan drinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiktar Kontroli
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Yonetmelgi" ve "Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yot@eligi"ne uygun

olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

DEVA HOLDING AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 34303
KuglukcekmecdSTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks:0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

245/58

9. ILK RUHSAT TAR iHI/RUHSAT YENILEME TAR iHi
Ik ruhsat tarihi: 12.10.2012

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TAR iHi
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