KULLANMA TALIMATI

ANZIBEL EKINEZYALI pastil
Agizda eriterek alinir.

e Etkin madde: Her bir pastil 5 mg klorheksidin hidrokloriir, 4 mg benzokain ve 3 mg
enoksolon igerir.

o Yardimci maddeler: Asesilfam potasyum, sorbitol (Sorbideks S16606), Ekinezya
(Echinacea Herb.P.E.), Idalacol lake chocolate brown ve magnezyum stearat

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler
icermektedir.

Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacinizin tavsiyesi ile
hafif bir hastaligi tedavi etmeniz igindir. Buna karsin, yine de ANZIBEL EKINEZYALI dan
en iyi sonuglari alabilmeniz igin dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ANZIBEL EKINEZYALI nedir ve ne icin kullanilir?

2. ANZIBEL EKINEZYALIy1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ANZIBEL EKINEZYALI nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ANZIBEL EKINEZYALI'nin saklanmast

Bashklar yer almaktadar.
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1. ANZIBEL EKINEZYALI nedir ve ne icin kullamhr?

ANZIBEL EKINEZYALI, etkin madde olarak 5 mg klorheksidin hidrokloriir, 4 mg
benzokain ve 3 mg enoksolon igerir. 20 pastil igeren ambalajlarda satisa sunulmustur.

ANZIBEL EKINEZYALI, igerdigi aktif maddelerden klorheksidin’in antiseptik etkisi,
enoksolon’un agiz-bogaz mukozasi iizerindeki iltihap giderici etkisi ve benzokain’in lokal
anestezik etkisinin bir araya gelmesiyle, agiz-bogaz boélgesindeki tahrislere bagh
rahatsizliklarin ortadan kaldirilmasina yardime1 olur.

ANZIBEL EKINEZYALI burun akintisi, ani 1s1 degisimi, toz gibi dis faktdrler nedeniyle
meydana gelebilen, bogaz agrilar1 ve agiz-bogaz bolgesinin hafif enfeksiydz ve iltihabi
durumlarinda bolgesel ve gegici rahatlama saglar.

2. ANZIBEL EKINEZYALI'y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ANZIBEL EKINEZYALI'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e ANZIBEL EKINEZYALI pastil’in etken maddelerine ya da igeriginde bulunan
diger yardimci maddelere veya diger anestezik etkili ester tiirevlerine karsi asiri
duyarliliginiz (alerjiniz) varsa

e Fenilketoniiri (Folling hastaligi) denen, kalitimsal enzim eksikligi sonucunda
ortaya ¢ikan metabolik hastaliginiz varsa

ANZIBEL EKINEZYALI'y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Boliim 3’te belirtilen dozlardan daha yiiksek dozlarda kullanmayiniz.

e Eger durumunuz koétiilesiyorsa, 2 giinden daha uzun siiredir devam ediyorsa ya da
eslik eden ates, bas agrisi, bulant1 veya kusma varsa doktorunuza bildiriniz.

e Yaglilar, cocuklar ve zayif hastalar benzokain’e kars1 daha duyarl olabileceginden
dikkatli kullaniniz.

e Enoksolon ile yiiksek dozda ve siirekli tedavi, viicutta sodyum fazlaligina, 6dem
ve yaslilarda yiiksek tansiyona neden olabilir.

e Belli bir bolgeyi uyusturma amagli kullanilan diger ester tipi lokal anestezikleri
(6zellikle  para-aminobenzoik asit (PABA) tiirevleri), parabenleri ve
parafenilendiaminleri tolere edemeyen hastalar benzokaini de tolere edemez.

e Agiz icinde ciddi travma olusumu varsa, risk-yarar oranit doktor tarafindan
degerlendirilmelidir.

e Kesici dislerin dolgusu sirasinda eger dolgunun yiizeyi veya kenarlar piiriizli ise
klorheksidin ile kalici lekeler olusabilir. Bu durumda, risk-yarar oranit doktor
tarafindan degerlendirilmelidir.

e Klorheksidin, dis eti iltihabiniz varsa, diseti tistiinde dis tasinda artisa neden olur.

e Klorheksidinin neden oldugu dis lekelenmeleri ve plak birikimini azaltmak igin,
tartar kontrollii dis macunu ile agiz i¢i hijyeni saglanmalidir.

e Bu iirlinlin bilesiminde bulunan benzokain, doping kontroliiniin pozitif sonug
vermesine neden olabilir.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.
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ANZIBEL EKINEZYALI'nn yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ANZIBEL EKINEZYALI pastil a¢ ya da tok karnina kullanilabilir. Ancak pastili agzinizda
eritirken herhangi bir sey yememeli ya da i¢gmemelisiniz. {lact almadan once agzinizi
nemlendirmek ic¢in bir miktar su i¢ebilirsiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ANZIBEL EKINEZYALI hamilelikte doktor onerisi ile yarar/zarar orani degerlendirilerek
kullanilmalidar.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ANZIBEL EKINEZYALI’nm igeriginde bulunan maddeler anne siitiine gecebilir. ANZIBEL
EKINEZY ALI kullaniyorsaniz bebeginizi emzirmeyiniz.

Arag:.ve makin_e kullanimi
ANZIBEL EKINEZYALI'nin ara¢ ve makine kullanimi {izerine bildirilen herhangi bir
olumsuz etkisi yoktur.

ANZIBEL EKINEZYALI’nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

ANZIBEL EKINEZYALI pastil tatlandirict madde olarak sorbitol icermektedir. Eger
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi hassasiyetiniz oldugu sdylenmisse, bu ilaci
kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Bu tibbi iirlin her bir dozunda 0.50 mg asesiilfam potasyum i¢ermektedir. Bu durum, bobrek
fonksiyonlar1 azalmis olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar i¢in goz
oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

ANZIBEL EKINEZYALI ile birlikte baska bir ilag kullanmadan 6nce doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Antiseptik igeren diger ilaglarla kullanmayiniz.

Enoksolon ve hidrokortizonun birlikte kullaniminin hidrokortizonun deri {izerindeki etkisini
artirdigina dair hayvan c¢aligmalar1 bulunmaktadir.

Ekinezyanin bagisiklik sistemini giliclendirici etkisi sebebiyle, bagisiklik sistemini baskilayici
ilaglarla (6rn. siklosporin) birlikte kullanilmamalidir.

ANZIBEL EKINEZYALL, kortikosteroidler ile birlikte kullanilmamalidir.

Anestezi amacl kullanilan benzokain, Myastenia Gravis, glokom (goz tansiyonu), Alzheimer
gibi hastaliklarin tedavisinde kullanilan kolinesteraz inhibitdrleri ve ¢esitli bakterilerin neden
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oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan siilfonamidler diye adlandirilan ilaglarla
etkilesim gosterebilir.

Anyonik bilesikler, siispansiyon ajanlari, dis macununun igeriginde bulunan maddeler
klorheksidin’in etkinligini azaltabilir. Bu nedenle, dislerinizi fir¢aladiktan sonra agzinizi iyice
yikamalisiniz.

ANZIBEL EKINEZYALI pastil, bentiromid kullanilarak yapilan pankreas fonksiyon testleri
ile etkilesebilmektedir. Bu testleri yaptirmadan en az 3 giin 6nce, ANZIBEL EKINEZYALI
kullanmay1 birakiniz ve doktorunuza bilgi veriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ANZIBEL EKINEZYALI nasil kullamhr?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar:

ANZIBEL EKINEZYALI pastil agiz ve bogaz bolgesine uygulanir.
Doktorunuz tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda
kullaniniz.

12 yasindan biiyiik ¢cocuklar ve eriskinler igin onerilen doz:
2-3 saatlik aralar ile alinan 1 pastil agizda yavasca eritilir.
Giinde en fazla 8 pastil aliabilir.

Doktorunuz ANZIBEL EKINEZYALI pastilleri ne kadar siire boyunca kullanmaniz
gerektigini size sdyleyecektir. Tedavi stiresi genellikle 2 gilindiir. Eger durumunuz kétiilesirse
doktorunuza bildiriniz.

Uygulama yolu ve metodu:

ANZIBEL EKINEZYALI pastilleri ¢ignemeden ve yutmadan agizda yavasca eriterek
kullaniniz.

Pastiller ¢ignenmemeli ve yutulmamalidir; ciinkii bélgesel etkili bir iiriin olan ANZIBEL
EKINEZYALI pastil ancak iltihapli agiz-bogaz bélgesine uzun siire direkt temas ettiginde
fayda saglamaktadir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

6-12 yas arasindaki ¢ocuklar igin onerilen doz:

4-5 saatlik aralar ile alinan 1 pastil agizda yavasca eritilir.
Giinde en fazla 6 pastil aliabilir.

6 yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yaslilarbenzokainin zararl etkilerine daha duyarli olabilir.
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Eger ANZIBEL EKINEZYALI 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ANZIBEL EKINEZYALI kullandiysamz:
ANZIBEL EKINEZYALI dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

ANZIBEL EKINEZYALI’y1 kullanmay1 unutursanz:
ANZIBEL EKINEZY ALI’y1 kullanmay1 unutursaniz, hatirladigiiz anda aliniz.
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ANZIBEL EKINEZYALI ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ANZIBEL EKINEZYALI’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkilerin siiflandirilmasinda asagidaki siklik siralamasi kullanilmastir;

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
e Alerjik reaksiyonlar (bazen eslik eden burun akintisi, kasinti ve deri dokiintiisii ile
birlikte)
Agizda veya dil ucunda tahris
Ag1z icinde veya etrafinda batma, kasinti, sisme veya kizariklik
Tad alma bozuklugu
Odem (viicutta s1v1 tutulumuna bagl olusan sisme)
Yiiksek tansiyon (hipertansiyon)
Dislerde renk degisikligi

Bunlarin hepsi ciddi ancak seyrek goriilen yan etkilerdir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
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giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
5. ANZIBEL EKINEZYALI’nin saklanmasi

ANZIBEL EKINEZYALI yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ANZIBEL EKINEZYALI 'y kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ANZIBEL EKINEZYALI’y1
kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Inkilap Mah. Akcakoca Sok. No:10
Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim yeri:
NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S
Sancaklar 81100 DUZCE

Bu kullanma talimati 14/05/2015 tarihinde onaylanmuistir.
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