KULLANMA TALIMATI

ORALDIN cozelti

Agiz icine topikal olarak uygulanir.

Etkin madde: Her 1 ml ¢6zelti: 0.05 g Rhubarb kokii ekstresi, 0.01 g salisilik asit igerir.

Yardimct Maddeler: Etil alkol ve deiyonize su

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, c¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1.

ORALDIN nedir ve ne icin kullanilir?
ORALDIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ORALDIN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

. ORALDIN'in saklanmast

Bashklan yer almaktadir.
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1. ORALDIN nedir ve ne i¢in kullanilir?

ORALDIN kutuda, fircali vidali kapak ile kapatilmis amber renkli cam sisede (Tip Il1)
pazarlanmaktadir. Her bir karton kutu; 10 ml’lik 1 adet sise icermektedir. ORALDIN, kahve
renkli, berrak bir ¢ozeltidir.

Agiz ve dis eti dokularmin akut ve kronik agrili iltihaplarinda, agiz yaralarinda ve protez

vuruklarinda kullanilir.

2. ORALDIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ORALDIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Bilesiminde bulunan maddelere karsi asir1 duyarliligi olan kisilerde, ozellikle salisilik asite
kars1 alerjisi olanlarda

e 16 yasindan kiiciik ¢cocuklarda
ORALDIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ORALDIN c¢ozelti topikal kullanim igindir. Salisilik asit igerdiginden viicudun genis bir
bolgesine gereginden fazla miktarda ve uzun siire uygulandiginda sistemik toksik belirtiler
olugabilir. Ciltte kuruluk ve tahrise neden olabilir. Gozlere ve genital mukozalara
uygulanmamalidir. Kazara temas olursa 15 dakika siireyle su ile yikanmalidir. Ilk siiriildiigiinde
Rhubarb kokii ekstresi diglerde ve mukoza membraninda ve protezlerde hafif lekeler olusturur.

Bu lekeler yeterli agiz temizlik ve bakimiyla kisa siirede kaybolurlar.

ORALDIN ¢ézelti ilk kullanildiginda mukozada hafif bir yanma ve igne batirilmis hissi

olusturabilir. Kisa bir zaman sonra bu sikayetler ortadan kalkar ve mukozada rahatlama hissedilir.

ORALDIN ¢ézelti kullanimuyla ilgili farkli enfeksiyonlar ortaya ¢ikarsa doktorunuza danismaniz

gerekir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.
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ORALDIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
Optimal bir etki i¢in giinde birkag¢ kez yemeklerden sonra iltihapli bolgeye firgast ile siiriilmeli ve

15 dakika stireyle hicbir sey yenmemeli, i¢ilmemeli ve agiz calkalanmamalidir.

Hamilelik
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelerde kullanimima yonelik yapilmis arastirma bulunmadigindan gerekli olmadik¢a

kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren annelerde kullanimina yonelik yapilmis arastirma bulunmadigindan emzirme

doneminde kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanimi

Ara¢ ve makine kullanimi {izerine etkisi bulunmamaktadir.

ORALDIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler

ORALDIN etil alkol igerir. Dozu ve uygulama yolu nedeniyle herhangi bir uyar1

gerekmemektedir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Uriiniin topikal kullanimiyla ilgili olarak etkilesim bildirilmemesine ragmen; bu iiriinle beraber
diger topikal ilaglar miimkiinse birlikte kullanilmamalidir. Sistemik olarak alinan salisilatlar bazi
ilaglar1 plazma proteinlerine baglanma yerlerinden aywrarak serbest konsantrasyonlarmi arttirir ve

etkilerinin artmasina neden olur. Bu sekilde salisilik asitle etkilesen ilaclar;
e Oral koagiilanlar (kan pihtilasmasini dnleyen ilaglar)
e Heparin (Salisilatlarmn birlikte kullanilmas1 kanamayi arttirir)
e Bazi Non Steroid Anti Inflamatuar ilaglar (NSAII) (ibuprofen gibi agr1 kesiciler )

e Antikonviilzan ilaglar (valproik asit fenitoin vb. gibi tutariklar ve saraya karsi

kullanilan ilaglar)

e Karbonik anhidraz inhibit6rleri (asetozolamid vb. gibi agik agik veya sekonder

glokom — g6z i¢i basincin artmasi- tedavisinde kullanilan ilaglar)
e Oral hipoglisemidler (klorpropamid, talbutamid vb. gibi seker ilaglar1)

e Metotreksat gibi kanser ilaci

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz

3. ORALDIN nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

ORALDIN’i her zaman, tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin

degilseniz doktorunuza ya da eczaciniza tekrar daniginiz.

Yetiskinlerde ve 16 yasindan biiyiik ¢ocuklarda: Giinde 3 - 4 defa

Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz tarafindan baska sekilde onerilmedigi takdirde;

Optimal bir etki i¢in giinde birka¢ kez yemeklerden sonra iltihapli bolgeye firgasi ile siiriilmeli
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ve 15 dakika stireyle hi¢bir sey yenmemeli, i¢ilmemeli ve agiz calkalanmamalidir.
Doktorunuza damsmadan kullanmayiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

16 yasindan kiiglik cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Yaslilar tizerinde yapilmis 6zel bir klinik veri olmadigindan kullanilmamalidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Sistematik olarak etkisi 6nemsenmeyecek kadar az oldugundan bobrek ve karaciger yetmezligi

olan hastalarda kullanilabilir.

Eger ORALDIN in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ORALDIN kullandiysaniz:

ORALDIN’in bilesiminde bulunan salisilik asite bagh olarak salisilat toksisitesi ile ilgili
belirtiler; topikal kullanilan salisilik asit preparatlarinin ¢cok genis bir bolgeye ve uzun siireyle
uygulanmalar1 sonucunda, ilacin ciltten fazla miktarda emilmesine baglh olarak nadir de olsa

ortaya ¢ikabilir.

Bu belirtiler arasinda bas donmesi, isitme bozuklugu, halsizlik, bulanti, kusma, ishal ve bazi

psisik belirtiler sayilabilir.

Rbubarb kokii ekstresine bagli olarak ise kazara fazla yutuldugunda diyare ve dolayisiyla sivi

kayb1 olusabilir.

Bu gibi durumlarda doktora bagvurulmali ve dnerisine gore tedavi uygulanmalidir.
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ORALDIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

ORALDIN’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayniz.
ORALDIN ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler

Tedaviyi Onerilen zamandan Once keserseniz tedaviniz yetersiz kalacakti. ORALDIN’i

doktorunuzun size tavsiye ettigi stire zarfinca kullanin.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ORALDIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan Kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde 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 siklik derecesi tahmin edilemiyor.

ORALDIN’in kullanim1 sirasinda asagidaki yan etkiler goriilebilir:
e (Cok yaygm olarak uygulama bolgesinde gecici yanma hissi olmasi,
e Yaygin olarak dislerde gegici renk kayb1 goriilmesi,

e Cok seyrek olarak bas donmesi, halsizlik, isitme kaybi, bulanti, kusma, ishal, ruhsal
degisiklikler,

e Seyrek de olsa karakterize salisilat toksisitesi goriilebilir. Salisilik asit konsantrasyonu
cok diisiik oldugundan tahris edici ve diger yan etkilerin goriilme olasilig1 ¢ok daha
diistiktiir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 karsilagtiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ 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 giivenliligi

hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ORALDIN’in saklanmasi
ORALDIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’ nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Acildiktan sonra 3 ay icerisinde tiiketilmelidir.
ORALDIN c¢6zeltisi kullandiktan sonra siseler dikkatli bir sekilde kapatiimalidir.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Orijinal ambalajinda saklayiniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ORALDIN’ ‘i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bir bozukluk fark ederseniz ORALDIN’i kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi: ORO ilaglar1 Sanayi ve Ticaret A.S.
Mimar Sinan Mah. Uskiidar Cad. No:01
Yedpa Tic. Merk. H2 Cad. No:177-178
Atasehir / ISTANBUL
Uretim Yeri: Bikar Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Giillibaglar Mah. Ankara Cad.
Sirin Sk. No:14
Kurtkdy - Pendik / ISTANBUL

Bu kullanma talimat: ....... tarihinde onaylanmigstir.
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