KULLANMA TALIMATI

KLOREMIN oral sprey
A@iz ve bogaz i¢ yuzeyine (haricen) uygulanir.

Etkin madde: 1 sise (30 ml), 36 mg klorheksidin diglukonat, 45 mg benzidamin HCI igerir.

Yardimc: maddeler: Sorbitol (%70) (E420), Gliserol, Polisorbat 20, etanol %96, Tartrazin
(E102), nane esansi, patent mavisi, saf su.

Bu ilac kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimat:n: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lltfen doktorunuza veya eczaciniza danusiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalar:na vermeyiniz.

Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilac: kullandiginiz: sdyleyiniz.

Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. fla¢ hakk:nda size 6nerilen dozun disinda
yuksek veya dustk doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

arwdE

KLOREMIN nedir ve ne icin kullandir?

KLOREMIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KLOREMIN nasil kullanzur?

Olast yan etkiler nelerdir?

KLOREMIN’in saklanmasz

Bashklan yer almaktadr.

1. KLOREMIN nedir ve ne icin kullanhir?

KLOREMIN nane tadinda ve kokusunda, yesil renkli berrak bir ¢ozeltidir. Agiz igine
uygulama icin 6zel baslikli 30 ml'lik beyaz plastik sisede kullanima sunulmustur. Her bir
kutuda 1 adet sise bulunmaktadir.

KLOREMIN, antimikrobiyal (mikroplan 6ldiren veya ¢ogalmasini duruduran) etkide bir
madde olan klorheksidin glukonat ile non-steroidal antiinflamatuar ilaclar olarak
isimlendirilen gruba ait, agri ve inflamasyonun (iltihap) tedavisinde kulanilan, ayrica
yuzeyel olarak uygulandiginda lokal anestezik (uygulandigi bdolgede hissizlesmeyi
saglayan) etki gosteren benzidamin HCI icermektedir.

KLOREMIN, agiz ve bogaz mukozasinda enflamasyon ve agriyla seyreden dis eti iltihabs,
agiz ylzeyi iltinabi, yutak iltihabi, bademcik iltihab: ve agiz iginde gorilen yaralarda,

Agiz ve bogazda iltihap olusturan mikrobik hastaliklarin 6nlenmesinde, hastanin yutma
fonksiyonunun rahatlatilmas ve dis eti rahatsizliklarinda belirtilerin giderilmesinde,

Disleri cevreleyen dokulardaki islemlerden dnce ve sonra,
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» Isin tedavisi ve kanser ilag tedavisi sonras: veya diger nedenlere bagli agiz i¢i tabakasmin
iltinaplarinda (mukozitlerde),

» Diglerin etrafindaki bakteri ve yiyecek artiklarmin olusturdugu tabakanin (dental plak)
onlenmesinde kullanilir.

2. KLOREMIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

KLOREMIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
« Benzidamin ve klorheksidine veya KLOREMIN’in icindeki maddelerden herhangi
birine kars1 agir1 duyarliliginiz var ise kullanmaymiz.
 Hamile iseniz veya emziriyorsaniz KLOREMIN’i kullanmaymiz.

KLOREMIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

« KLOREMIN g6z ile temas ederse derhal bol su ile iyice yikaymiz. KLOREMIN
yalnizca agiz igine uygulanir, gozler ve kulaklar ile temasindan kagininiz.

« KLOREMIN’i yutmayniz ve tiikiirmek suretiyle agizdan uzaklastirmiz.

» Bogaz agris1 bakteriyel iltihapla olusmus veya iltihapla birlikte goruluyorsa,
KLOREMIN kullanimina ilave olarak doktor tavsiyesiyle antibiyotik tedavisi
uygulanmasi gerekebilir.

» Bobrek ve karaciger bozuklugunuz var ise dikkatli kullanmaniz gerekir.

* Kilinik ¢alismalar yetersiz oldugundan 6 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanmaymiz

* Agiz iginde, dil ve disleriniz Gzerinde geri donistimliu renk degisikligi yapabilir.
Renklenmeyi en aza indirmek igin kullanmadan 6nce dislerinizi fircalamaniz onerilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.

KLOREMIN’in yiyecek ve igecek ile kullaniimasi
Yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza dansiniz.

Hamile iseniz KLOREMIN’i kullanmayniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danusiniz.

Emzirme
Ilac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz KLOREMIN’i kullanmayiniz.
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Arag ve makine kullanimi
Ara¢ ve makine kullanma tzerine herhangi bir olumsuz etkisi s6z konusu degildir.

KLOREMIN’in iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi Grln sorbitol icerdigi igin, eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars: dayaniksizhginiz oldugu soylenmisse KLOREMIN’i almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

KLOREMIN, gliserol icermektedir. Dozu nedeniyle herhangi bir uyar: gerekmemektedir.
KLOREMIN, tartrazin icermektedir. Alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Bu tibbi trtin az miktarda —her dozda 100 mg dan daha az- etanol (alkol) icerir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

KLOREMIN’in bilinen 6nemli bir ilag etkilesimi yoktur.

KLOREMIN’in icerdigi etken maddelerden klorheksidinin tuzlari, sabun ve diger eksi yikli
(anyonik) bilesiklerle, kloramfenikol (antibiyotik tirt), bazi inorganik tuzlar ve organik
bilesikler ile gecimsizdir; benzidaminle herhangi bir ilag etkilesimi bildirilmemistir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsaniz veya son zamanlarda
kulland:n:z ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

3. KLOREMIN nasil kullanmhr?

Uygun kullamm ve doz / uygulama sikhgi icin talimatlar:

KLOREMIN direkt olarak bogaza ya da inflamasyonlu (iltinapli) alana uygulanir. Genel doz
5-10 spreydir. Gerekirse her 1,5 -3 saatte bir tekrarlanir.

Uygulama yolu ve metodu:

« KLOREMIN seyreltilmeden (sulandiriimadan) kullanilir. KLOREMIN yutulmamali ve
tiklrmek suretiyle agizdan uzaklastiriimalhidir.

+ 1lk kullanimdan 6nce, yiizden uzak bir yone dogru tutularak, dizenli bir puskiirtme elde
edilinceye kadar, pompalama digmesine birkac kez basiimalidir.

» Agiz iyice acilip, sprey burnu agzin igine sokularak, agiz bosluguna sikilmalidir. Bu islem
en az 4 defa degisik bolgelerde tekrarlanmahdir.

» Uygulandiktan sonra sise kutusuna yerlestirilip, dik duracak sekilde saklanmalidur.

« KLOREMIN’in iceriginde bulunan klorheksidin tedavi siiresince plak ve dis eti iltihabi
olusumunda azalma yapar. Agiz temizligi yontemlerine alternatif olarak kullaniliyorsa
KLOREMIN en az 1 dakika agizda tutulmalidar.

« KLOREMIN’deki klorheksidinin sebep oldugu renklenmeyi en aza indirmek icin
kullanmadan 6nce disleri fircalamak uygundur.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

6 yasin Uzerindeki cocuklarda, sprey direkt olarak bogaza veya inflamasyonlu alana
uygulanir. Genel doz 5 spreydir. Gerekirse her 1,5 -3 saatte bir tekrarlanir.

Yeterli sayida deneyim olmamas: nedeniyle KLOREMIN’in 6 yasin altindaki cocuklarda
kullanimi tavsiye edilmez.
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Yashlarda kullanimi:
Yasl hastalara, yetiskinlerle ayni doz uygulanabilir.

Ozel kullamim durumlan: Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Siddetli bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda, dikkatli kullanilmahdir (Bkz.
Bolum 4.4.).

Eger KLOREMIN’in etkisinin ¢ok gcli veya zay:f olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KLOREMIN kullandiysamz:
KLOREMI/N’den kullanman:z gerekenden daha fazlasin: kullanmissaniz hemen bir doktor
veya eczacr ile konusunuz.

Etkin maddenin uygulama yolu dikkate alindiginda zehirlenme mimkdin degildir.
Ancak, KLOREMIN’in yanhslikla icilmesi durumunda, doktorunuz belirtilere yonelik tedavi
uygulayacaktir.

KLOREMIN’i kullanmay unutursanz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

KLOREMIN ile tedavi sonlandirlcigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, KLOREMIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarl: olan Kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, KLOREMIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

* Ani gelisen nefes darligi, ciltte dokint, ylizde ve veya dilde sisme

* Asir1 duyarlilik reaksiyonlar:

o Alerjik reaksiyon

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
KLOREMIN’e Kkars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil b6lumune basvurunuz:

» Tahrise bagli cilt reaksiyonlar1

» Agizda meydana gelen dokintu

» Bogaz tahrisi ve oksuruk

» Tiukrlk bezinde biytime

Bunlar ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goralir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

» Agiz dokusunda hissizlesme

* Agizda igne batmasi ve yanma hissi

» Bag donmesi, bas agris1, uyusukluk

» Bulanti, kusma, 6gurme

* Agiz kurulugu veya susuzluk hissi

* Agizda serinlik hissi

» Tad almada degisiklik

» Dislerde ve diger agiz ici yuzeylerde lekelenme
* Dis tas1 olusumunda artis

Bunlar KLOREMIN’in hafif yan etkileridir.
Bu yan etkiler doz azaltildiginda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

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 "ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksimniz.

Eger bu kullanma talimat:nda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kars:lagirsan:z
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

5. KLOREMIN’in saklanmasi
KLOREMI/N’i ¢ocuklar:n géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakhiginda ve 1siktan koruyarak saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Etiketin veya ambalaj:n (zerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra KLOREM/N’i
kullanmayzniz.
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Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KLOREMIN’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi . Livalag San. ve Tic. A.S.
Mahmutbey Mah. Dilmenler Caddesi No:19/3 Bagcilar-istanbul

Uretim Yeri : Pharmactive ilag San. ve Tic. A.S.
Karaaga¢ Mah., Fatih Blv., No:32 COSB- Kapakli/Tekirdag

Bu kullanma talimat: tarihinde onaylanmugzr.

6/6


sengun.erten
Damga

sengun.erten
Damga


