KULLANMA TALIMATI
HEXINAT Gargara
Agiz ¢alkalamak i¢in.

* Etkin madde: 200 ml’lik ¢6zelti 300 mg (%0,15) benzidamin hidrokloriir ve 240 mg
(%0,12) klorheksidin glukonat igerir.

* Yardimct maddeler: Poloksamer 188, sorbitol (%70), etanol (%96), patent V mavisi,
kinolin saris1, nane yagi, limon aromasi, deiyonize su.

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin énemli bilgiler

icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HEXINAT nedir ve ne icin kullanilir?

2. HEXINAT’ kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. HEXINAT nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. HEXINAT in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. HEXINAT nedir ve ne icin kullanilir?

e HEXINAT ag1z ici bolgesel tedavisinde kullanilan bir agiz preparatidir.

e HEXINAT nane kokulu, yesil renkli, berrak bir ¢ozeltidir. 200 m1’lik PET siselerde
ve 15 ml’lik 6lgegi ile birlikte, karton kutu igcerisinde bulunur. Her bir kutuda 1 adet
200 mI’lik sise bulunmaktadir.

¢ HEXINAT, antimikrobiyal (mikroplar1 6ldiiren veya cogalmasini durduran) etkide
bir madde olan klorheksidin glukonat ile non-steroidal antiinflamatuar ilaclar olarak
isimlendirilen gruba ait, agr1 ve inflamasyonun (iltihap) tedavisinde kullanilan, ayrica
ylizeysel olarak uygulandiginda lokal anestezik (uygulandig1 bolgede hissizlesmeyi
saglayan) etki gosteren benzidamin HCI i¢germektedir.

e HEXINAT, agiz ve bogaz mukozasinda enflamasyon ve agriyla seyreden dis eti
iltihabi, agiz yiizeyi iltihabi, yutak iltihabi, bademcik iltihab1 ve agiz iginde goriilen
yaralarda,
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Ag1z ve bogazda iltihap olusturan mikrobik hastaliklarin 6nlenmesinde, hastanin
yutma fonksiyonunun rahatlatilmasi ve dis eti rahatsizliklarinda belirtilerin
giderilmesinde,

Disleri ¢evreleyen dokulardaki igslemlerden 6nce ve sonra,

Isin tedavisi ve kanser ilag tedavisi sonrasi veya diger nedenlere bagli agiz ici
tabakasinin iltihaplarinda (mukozitlerde),

Dislerin etrafindaki bakteri ve yiyecek artiklariin olusturdugu tabakanin (dental
plak) dnlenmesinde kullanilir.

2. HEXINAT’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
HEXINAT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Benzidamin ve klorheksidine veya i¢erigindeki diger yardimci maddelere kars1 bilinen
asir1 duyarliliginiz varsa,
Hamile iseniz veya ¢ocuk emziriyorsaniz.

HEXINAT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Klinik galismalarin yeterli sayida olmamasi nedeniyle HEXINAT 12 yasin altindaki
cocuklarda tavsiye edilmez.

Sadece agz1 ¢alkalamak i¢indir, yutmayiniz.

Yalnizca ag1z i¢inde kullaniniz, goézler ve kulaklar ile temas ettirilmesinden kagininiz.
Ag1z icinde, dil ve dis lizerinde geri doniisiimlii renk degisikligi yapabilir. Dis
lekelenmesi zararsizdir ve uygulamadan 6nce dis fircalamayla en aza indirilebilir.
HEXINAT yutulmamali ve tiikiirmek suretiyle agizdan uzaklastiriimalidir.
Seyreltilmeden kullanilir.

Bogaz agris1 bakteriyel enfeksiyonla olugsmus veya enfeksiyonla birlikte goriiliiyorsa
HEXINAT kullanimina ilave olarak doktorunuz antibakteriyel tedavi diisiinebilir.
Bobrek ve karaciger hastaliginiz var ise

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

HEXINAT’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi itibari ile yiyecek ve igecek ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz HEXINAT 1 kullanmayniz.

Tedaviniz swrasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.
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Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyor iseniz HEXINAT 1 kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanma iizerine herhangi bir olumsuz etkisi s6z konusu degildir.

HEXINAT’mn i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Igeriginde bulunan yardimci maddelere kars: asir1 bir duyarliligmiz yoksa bu maddelere bagh
olumsuz etki beklenmez.

Bu tibbi iiriin, sorbitol icerdigi icin, eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {irlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Bu tibbi {iriin, az miktarda — her dozda 100 mg’dan daha az — etanol (alkol) igerir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
HEXINAT 1n bilinen énemli bir ilag etkilesimi yoktur.

HEXINAT 1n icerdigi etken maddelerden klorheksidin tuzlari, sabun ve diger eksi yiiklii
(anyonik) bilesiklerle, kloramfenikol (antibiyotik tiirii), bazi inorganik tuzlar ve organik
bilesikler ile gecimsizdir; benzidaminle herhangi bir ilag¢ etkilesimi bildirilmemistir.

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

3. HEXINAT nasil kullamihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
HEXINAT 1n yetiskin dozu 15 ml’dir. Giin boyunca 1,5-3 saatlik araliklarla uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
HEXINAT agz1 calkalamak veya gargara yapmak icindir. HEXINAT seyreltilmeden
kullanilir. En az 30 saniye siireyle agizda tutulur. Kullanimdan sonra agizdan atilir.

HEXINAT 1 igeriginde yer alan klorheksidin tedavi siiresince plak ve dis eti iltihabinda
azalma yapar. Eger HEXINAT diger agiz ici temizlik uygulamalarma alternatif olarak
kullaniliyorsa, agiz en az 1 dakika siireyle HEXINAT ile galkalanmalidir. HEXINAT taki
klorheksidinin sebep oldugu renklenmeyi en aza indirmek icin kullanmadan once disleri
firgalamak uygundur.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim (12 yas ve iizeri):

5-15 ml HEXINAT ile her 1,5-3 saatte bir 30 saniye siire ile gargara yapulir.
Stiirekli olarak 7 giinden fazla kullanilmamalidar.
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Yanma ve batma hissi olugursa gargara su ile seyreltilmelidir.
Klinik ¢aligmalarin yeterli sayida olmamasi nedeniyle, 12 yasin altindaki cocuklarda
HEXINAT’m kullanilmast tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda herhangi bir doz degisikligi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlarz:

Bobrek yetmezligi/ karaciger yetmezligi:

Bozulmus bobrek fonksiyonu: Emilen benzidamin ve yikim friinleri idrarla atildigi igin
siddetli bobrek bozuklugu olan hastalarda tiim viicutta etki olasiligt gbz Oniinde
bulundurulmalidir.

Bozulmus karaciger fonksiyonu: Emilen benzidamin yiiksek oranda karacigerde yikildig1 i¢in
siddetli karaciger bozuklugu olan hastalarda tim viicutta etki olasiligi goz Oniinde
bulundurulmalidir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar1 takip ediniz.
[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayniz.

Doktorunuz HEXINAT ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger HEXINAT wn etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HEXINAT kullandiysaniz
HEXINAT tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

HEXINAT yanlislikla igilirse, belirtilere yénelik tedavi yapilmalidir. Belirli bir panzehiri
yoktur.

HEXINAT’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

HEXINAT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi HEXINAT m iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, HEXINAT’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Ani gelisen nefes darligi, ciltte dokiintii, yiizde ve/veya dilde sisme (anaflaksi)

* Asirt duyarlilik reaksiyonlar: (hipersensitivite)
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* Alerjik reaksiyon

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu yan etkilerden biri sizde mevcut ise, sizin
HEXINAT a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkiler oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

* Tahrise bagh cilt reaksiyonlar1

» Agizda meydana gelen dokiintii

* Bogaz tahrisi ve oksiiriik

» Tiikiiriik bezinde biiyiime
Bunlar ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek
goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
* Ag1z dokusunda hissizlesme
» Agizda igne batmas1 ve yanma hissi
* Bas donmesi, bas agrisi, uyusukluk
* Bulant1, kusma, 6giirme
» Ag1z kurulugu veya susuzluk hissi
* Agizda serinlik hissi
* Tat almada degisiklik
* Dislerde ve diger agiz ici yiizeylerde lekelenme
* Dis tas1 olusumunda artis

Bunlar HEXINAT 1n hafif yan etkileridir. Bu yan etkiler doz azaltildiginda veya tedavi
kesildiginde kaybolur.

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 karsilastiginiz 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

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. HEXINAT’in saklanmasi
HEXINAT1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HEXINAT 1 kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz HEXINAT 1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : Karfarma Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Konya Organize Sanayi Bolgesi
Kirim Cad. No:15/A 42300
Selguklu — Konya
e-mail: info@karfarma.com.tr

Uretim Yeri : Berko Ilag¢ ve Kimya San. A.S
Adil Mah. Yortikler Sok. No:2
Sultanbeyli - Istanbul

Bu kullanma talimati (13.11.2015) tarihinde onaylanmuistir.
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