
KISA URUN BiLGiLERi 

1. BE~ERi TffiBi URUNUN ADI 

GERAKS gargara 

2. KALiTATiF VE KANTiT ATiF BiLE~iM 

1 00 m1 'lik .;:ozelti; 

Etkin madde: 

Klorheksidin dig1ukonat. ........... 120 mg (%0.12) 

Benzidamin hidrokloriir. ........... 150 mg (%0.15) 

Yardimci madde (ler): 

Sorbitol(% 70) ........................... 12,00 g 

Etanol (%96) ............................... 7,5 ml 

Yardimci maddeler i.;:in 6.1 'e bakm1z. 

3. FARMASOTiK FORM 

Gargara .;:ozeltisi. 

Tathms1 buruk, ferahlatici nane kokulu, ye~il renkli, berrak .;:ozelti. 

4. KLiNiK OZELLiKLER 

4.1. Terap1itik endikasyonlar 

Ag1z ve bogaz antisepsisi, hastanm yutma fonksiyonunun rahatlamas1 ve di~ eti 

rahats1zhklannda semptom giderici olarak kullamhr. Di§ hekimliginde i§lemlerden once 

profilaktik ama.;:h kullamlabilir. 

4.2. Pozoloji ve uygulama ~ekli 

Pozolojiluygulama Sikligi ve siiresi: 

GERAKS'm yeti~kin dozu 15 ml'dir. Giin boyunca 1,5- 3 saatlik arahklarla uygulamr. 

Uygulama ~ekli: 

GERAKS agz1 .;:alkalamak veya gargara yapmak i.;:indir. 

GERAKS seyreltilmeden kullamhr. 

En az 30 saniye siireyle ag1zda tutulur. Kullammdan soma ag1zdan atihr. 
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GERAKS'm i.yeriginde yer alan klorheksidin tedavi silresince plak ve gingivitiste azalma 

yapar. Eger GERAKSoral hijyen prosedfulerine altematif olarak kullamhyorsa, ag1z en az 1 

dakika siireyle GERAKS ile .yalkalanmahdir. GERAKS 'daki klorheksidinin sebep oldugu 

renklenmeyi en aza indirmek i<;in kullarmmdan once di~leri fu.yalamak uygundur. 

Ozel popiilasyonlara ili§kin ek bilgiler: 

Biibrek/Karaciger yetmezligi: 

Absorblanan benzidamin yiiksek oranda karacigerde metabolize oldugu i.yin ~iddetli karaciger 

bozuklugu olan hastalarda sistemik etki olasihgi giiz iinilnde bulundurulmahdir. 

Absorblanan benzidamin ve metabolitleri idrarla atilchgi i.yin ~iddetli biibrek bozuklugu olan 

hastalarda sistemik etki olasihgi giiz iinilnde bulundurulmahdir. 

Pediyatrik poplilasyon (12 ya§ ve iizeri): 

5- 15 ml GERAKS ileher 1,5-3 saatte bir 30 saniye si.ire ile gargara yap1hr. 

Silrekli olarak 7 gilnden fazla kullamlmamahdu. 

Yanma ve batma hissi olu~ursa gargara su ile seyreltilmelidir. 

Klinik .yah~malarm yeterli say1da olmamas1 nedeniyle, 12 ya~m altmdaki .yocuklarda 

GERAKS'm kullamlmasi tavsiye edilmez. 

Geriyatrik popiilasyon: 

Geriyatrik hastalara, yeti~kinlerle ayru doz uygulanabilir. 

4.3. Kontrendikasyonlar 

• Benzidarnin ve klorheksidine ve formiilasyon i.yindeki maddelerden herhangi birine 

hipersensitivitesi olan hastalarda, 

• Gebelik ve emzinne diinemlerinde 

GERAKS kullamlmamahdu. 

4.4. Ozel kullamm uyariian ve onlemleri 

Haricen kullamlu. 

Klinik <;ah~malarm yeterli say1da olmamas1 nedeniyle GERAKS 12 ya~m altmdaki 

.yocuklarda tavsiye edilmez. 

Yalmzca ag1z i<;inde kullamhr, giizler ve kulaklar ile temas ettirilmesinden ka<;milmahdu. 

Ag1z i.yinde, dil ve di~ iizerinde geri diinii~iimlil renk degi~ikligi yapabilir. 

GERAKS yutulmamal1 ve tiikiitmek suretiyle ag1zdan uzakla~tmlmahdir. Seyreltilmeden 

kullamhr. 
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Bogaz agrlSI bakteriyel enfeksiyonla olu~mu~ veya enfeksiyonla birlikte g6riiluyorsa 

GERAKS kullammma ilave olarak antibakteriyel tedavi dii~iiniilebilir. 

Bozulmu~ renal fonksiyon: Absorblanan benzidamin ve metabolitleri idrarla at1ld1g1 i9in 

~iddetli renal bozuklugu olan hastalarda sistemik etki olas1hg1 goz 6niinde bulundurulmahdrr. 

Bozulmu~ karaciger fonksiyonu: Absorblanan benzidamin yiiksek oranda karacigerde 

metabolize oldugu i9in ~iddetli karaciger bozuklugu olan hastalarda sistemik etki olas1hg1 g6z 

6niinde bulundurulmahd1r. 

Bu tlbbi uriin sorbitol i9erdiginden, nadir kahllmsal fruktoz intolerans problemi olan 

hastalarm bu ilac1 kullanmamalan gerekir. 

Bu tlbbi iiriin, az miktarda- her dozda 100 mg'dan daha az- etanol (alkol) i9erir. 

4.5. Diger t1bbi iiriinler ile etkile~imler ve diger etkile~im ~ekilleri 

Klorheksidin; 

Klorheksidin tuzlan sabun ve diger anyonik bile~iklerle ge9imsizdir. 

Klorheksidin tuzlar1 katyonik ve noniyonik yiizey aktif maddelerle geyimlidir, ancak yiiksek 

konsantrasyonlarda beraber kullamldlklarmda miseller baglanma sebebiyle klorheksidinin 

aktivitesi azalabilir. 

Setrimid ve lissapol NX gibi siirfaktanlarla ise y6ziiniirliikleri a1ttmlabilir. 

Arap zamkl, sodyum alginat, sodyum karboksi metil seliiloz gibi anyonik polielektrolitlerle, 

ni~asta ve kitre zan!k1 ile geyimsizdir, aym zamanda bu maddelerle etkileri de azahr. 

Brillant green, kloramfenikol, baku siilfat, floressein sodyum, formaldehit, giimu~ nitrat, 

9inko siilfat gibi maddelerle de ge9imsizdir. 

Sert sularla seyreltildiginde Ca+2 ve Mg+2 katyonlan ile etkile~tiginden yOZiill'illeyen tuzlar 

halinde 96kebilir. 

Benzoatlarla, bikarbonatlarla, karbonatlarla, boratlarla, nitratlarla, fosfatlarla, siilfatlarla bir 

araya gel en klorheksidin tuzlannm yozeltileri %0.05 'ten daha deri~ikse 96ziiniirliigii daha az 

tuzlar olu~turacagmdan 96kelirler. Setrimid bu tuzlarm 96ziiniirliiklerini artt1rd1gmdan 

setrimid ile kombine edildiginde bu 96kmeler olmaz. 

Klorheksidin glukonat, setrimid ve benzalkonyum kloriirle ge9imlidir. Bunlar bakterisid 

etkisini sine1jik olarak arttmrlar. Setrimid sert sularla klorheksidinin 96kmesini onler. 

Klorheksidin glukonat hari<; klorheksidin ve tuzlan alkolde suya gore daha iyi 96ziinur. 

Klorheksidin glukonat 96zeltisi alkol iizerine ilave edildiginde 96kebilir. Fonni\lasyonda 
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etanol bulunmast 9iizeltiyi Gram negatif mikroorganizmalara kar~t daha etkin !alar. Selillozik 

filtrelerden siiziiliirken adsorbe olabilirler. 

Benzidaminle herhangi bir ila9 etkile~imi bildirilmemi~tir. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler 

Ozel popiilasyonlar iizerinde etkile~im yah~mast heniiz yaptlmamt~ttr. 

Pediyatrik popiilasyon 

Pediyatrik popiilasyon iizerinde etkile§im yah~mast heniiz yapthnatnt§tlr. 

4.6. Gebelik ve laktasyon 

Gene! tavsiye 

Gebelik Kategorisi: C 

<;:ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar I dogum kontrolii (kontrasepsiyon) 

GERAKS'm kontrasepsiyona herhangi bir etkisi yoktur, ancak GERAKS alkol i9erdiginden 

yocuk dogurma potansiyeli bulunan kadtnlar dikkatli kullanmahdrr. 

Gebelik donemi: 

GERAKS 'm gebelik diineminde kullamnn kontrendikedir. 

Hayvanlar iizerinde yaptlan yah~malar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal geli~im ve/veya 

dogum ve/veya dogum sonrast geli~im iizerindeki etkiler balammdan yetersizdir. insanlara 

yiinelik potansiyel risk bilinmemektedir. 

Laktasyon donemi: 

Benzidamin ve klmheksidin glukonatm msan ya da hayvan siitiiyle atthp attlmadtgma ili~kin 

herhangi bir veri mevcut degildir. Bu nedenle memedeki yocuk aytsmdan bir risk oldugu giiz 

ardt edilemez. GERAKS 'm emziren annelerde kullammt kontrendikedir. 

Ureme yetenegi I Fertilite: 

Klorheksidin glukonat ile iireme ve fertilite iizerine yapt!mt§ yah~malar mevcuttur. St9anlarda 

fertilite iizerinde; yine styan ve tav~anlarda fetiis iizerinde zararh etki giiriilmemi~tir. 

Benzidamin ile ilgili ise hayvanlarda yapilmi~ yeterli ara§tmna mevcut degildir. 

4. 7. Ara~ ve makine kullamm1 iizerindeki etkiler 

Ara9 ve makine kullammt iizerine hi9 bir etkisi yoktur. 
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4.8. istenmeyen etkiler 

Rapor edilen istenmeyen etkiler a~agrdaki srklrk derecesine gore listelenmi~tir. 

<;:ok yaygm (?:1110); yaygm (?:11100 ila < 1110); yaygm olmayan (?:111000, ila <11100); 

seyrek (?:1110.000, <1/1 000); 90k seyrek (<Ill 0.000), bi1inmiyor ( eldeki verilerden hareketle 

tahmin edilemiyor) 

Bagi~Ikhk sistemi hastahklan: 

<;:ok seyrek: Aleijik reaksiyonlar, hipersensitivite ve anaflaksi 

Endokrin sistem hastahklart: 

<;:ok seyrek: Parotis bezinde ge9ici ~i~me 

Sinir sistemi hastahklan 

<;:ok yaygm: Agrzda ge9ici his azalmasr 

Y aygm: Agrzda batma ve yanma hissi 

Bilinmiyor: Ba~ donmesi, ba~ agr!Sl ve uyu~ukluk 

Solunum, gogiis bozukluklan ve mediastinal hastabklan 

<;:ok seyrek: Laringospazm, bronkospazm 

Bilinmiyor: Faringeal irritasyon, iiksi.iriik 

Gastrointestinal hastahklan 

Y aygm: Oral hissizlik, bulantr, kusma 

Bilinmiyor: Agrz kurulugu 

Deri ve deri alt1 doku hastahklan: 

<;:ok seyrek: irritasyona bagh cilt reaksiyonlan, dokiintii ile birlikte goriilen ka~mtr, iirtiker, 

fotodennatit, oral deskuamasyon 

Gene! bozukluklar ve uygulama biilgesine ili~kin hastahklar 

Yaygm: Tad almada degi~iklik di~lerde ve diger oral yiizeylerde lekelenme, kalkulus (tartar) 

formasyonunda artr~ 

Di~ lekelenmesi zararsrzdrr ve uygulamadan once di~ fn·9alamayla en aza indirilebilir. 

<;:ok seyrek: Lokal kumluk, susuzluk, srzlama, agrzda serinlik hissi 
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Siipheli advers reaksiyonlarm raporlanmas1 

Ruhsatlanduma sonras1 ~iipheli ilac,; advers reaksiyonlanm raporlanmas1 biiyiik i:inem 

ta~1maktad1r. Raporlama yapllmas1, ilacm yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine 

olanak saglar. Saghk meslegi mensuplanrun herhangi bir ~iipheli advers reaksiyonu Tiirkiye 

Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr: e­

posta: tufarn@titck.gov.tr; tel: 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) 

4.9. Doz a§Imi ve tedavisi 

GERAKS yalm~hkla ic,;ilirse, semptomatik ve destekleyici tedavi yap1lmahd1r. Belirli bir 

antidotu yoktur. 

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER 

5.1. Farmakodinamik iizellikler 

Farmakoterapi:itik Gmp: Orafarenks ilac,;lar1, antiinfektif ilac,;lar (topikal oral), oral 

antiinflamatuvar ilac,;lar (topikal oral) 

ATC Kodu: A01AD02 

Benzidamin yap1 olarak steroid grubuyla ili~kili olmayan bir antiinflarnatuvar analjezik 

ajandu. Benzidamin baz olu~u ac;:1smdan diger non steroidal antiinflamatuvar ajanlardan 

farklidlr. 

Topikal tedavide kullarulan konsantrasyonlarda benzidamin lokal anestezik etki 

gi:istermektedir. Benzidaminin analjezik aktivitesi deneysel inflamasyon ic,;eren modellerde 

non-inflamatuvar agnya kiyasla daha c,;ok bildirilmi~tir. 

Klorheksidin bir biguanid antiseptiktir ve gene! oral hijyene ara verildigi zaman plak ve 

ginigivitis geli~imini azaltmaya yardnnc1 olur. Di~ minesi hidroksiapatiti, di~ yiizeyi, bakteri 

ve tiikriik proteinleri ic,;eren oral yap1lara affinitesi vard1r. Klorheksidin dental plak 

depozisyonunu ve beraberinde gingivada kll'll11Zlhk, ~i~lik veya kanamayla karakterize 

gingivitisi azalt1r. Aft iilserlerinin olu~ma s1khg1m azalt1r ve periodontal cerrahi somasmda 

iyile~me oramm arttmr. 

Benzidarninin antiinflamatuvar etki mekanizmas1 adrenal aksis salgilanmas1yla ili~kili 

degildir. Diger non-steroidal antiinflamatuvar ajanlar gibi benzidamin belirli ko~ullarda 

prostaglandin biyosentezini inhibe eder. Fakat bu i:izelligi tam olarak ac,;Iklanamami~tir. 

SeHiler membranlar iizerindeki stabilize edici etkileri etki mekanizmasma baglanabilir. 
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ilacm normal topikal uygulanmasmdan soma klorheksidin uzatrlmr~ bakteriyostatik etkisinin 

arkasmdan bakteriyosidal etki g6sterir. K.lorheksidin gram(+), gram(-) bakteriler, maya ve 

bazr mantar ve viriisler gibi mikroorganizmalarm C(Oguna etkilidir. Klorheksidin gecikmi~ 

yiizey etkisiyle bakteriyel fuemeyi geciktirir. Mikrobiyal hiicre duvarlarmdan absorbe olur ve 

membran srzmtrsma sebep olur. 

5.2. Farmakokinetik iizellikler 

Emilim: 

Klorheksidin glukonat topikal oral soliisyonunun agrz gargarasr olarak uygulamasmr takiben 

sistemik emilimi olmadrgr g6riilmektedir. Tarif edildigi gibi kullaruldrgmda oral gargara 

dozunun% 4'ii yutulur ve bir krsmr emilir. Yutulan klorheksidin dozunun% 90'r emilmez ve 

dogrudan fe9es ile atrhr. 

Klorheksidin glukonat %0.12 topikal oral so!Usyonu agrz gargarast olarak uygulandrgmda 

ilacm yak:la~rk %30'u agJZ bo~lugunda kalrr. Klorheksidin glukonat 24 saat boyunca kademeli 

olarak serbest brrakrhr. 

Benzidamin hidrokloriiriin topikal uygulamasrm takiben, benzidaruin iltihaph oral mukoza 

tarafmdan emilir ve uygulama b6lgesinde anti-inflamatuvar ve lokal anestezik etkisini 

g6sterir. Benzidaminin oral kullannm sonrasmda elde edilen plazma benzidamin seviyesi 

dii~i.iktiir ve fiilen alman miktarla dogru orantrhdrr. 

DagJirm: 

GERAKS lokal etkili bir ilaC(tir. Bu nedenle tarife uygun kullammda yutrlimamas1 gerekir. 

Boylece sistemik emilim ve dagrhm beklenmez. Aynca her iki bile~enin de gastrointestinal 

mukozadan emilimi dii~iiktiir. 

Biyotransformasyon: 

Klorheksidinin emilimi minimal dlizeyde oldugu i9in plazmada 6\C(iilemez. Benzidamin ise 

gene! olarak oksidasyon ve konjugasyon yolu ile metabolize olur. 

Eliminasyon: 

Klorheksidin vlicutta birikmez ve sadece 90k az miktan metabolize olur Yutulan 

klorheksidinin yakla~rk% IO'u, emilimi takiben bobrek yolu ile atrhr; emilmeyen %90 ila9 

fe9es ile atrhr. 

Sistemik dola~rma kat1lan benzidamin ve metabolitleri biiyiik oranda idrarla atthr. 
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5.3. Klinik iincesi giivenlilik verileri 

Klorheksidin glukonatm oral LD50'si erkek ve di~i sJ<;:anlarda 3 mg/kg'1, erkek farelerde 2,5 

mg/kg'1, di~i farelerde 2,6 mg/kg'1 a~ar; N LD50'si erkek swanlarda 21 mg/kg, di~i 

swanlarda 23 mg/kg, erkek farelerde 25 mg/kg, di~i farelerde 24 mg/kg'd1r; subkutan LD50'si 

ise erkek ve di~i swanlarda I g/kg'dan, erkek farelerde 637 mg/kg'dan, di~i farelerde 632 

mg/kg'dan fazladu. Insanlarda klorheksidin glukonatm oral LD50'si yakla~1k 2 g/kg'd1r. 

Benzidaminin akut <;:ah~malarda leta! dozu tedavi dozunun c,:ok tizerindedir. Insanda terapotik 

doz 0.7-1.0 mg/kg.du. Farelerde LD50 degerleri (mg/kg) 33 i.v.; 110 i.p.; 218 s.c.; ve 515 p.o; 

swanlarda I 00 i.p. ve 1050 p.o. olarak belirlemni~tir. 

6. FARMASOTiK OZELLiKLER 

6.1. Yardimci maddelerin listesi 

Sorbitol (%70) 

Alkol (%96) 

Poloxamer 188 

Nane aromas! 

Limon aromas! 

Kino lin sarJsJ 

Patent mavisi 

Dei yonize su 

6.2. Ge~imsizlikler 

Klorheksidin glukonat <;:ozeltisi alkol lizerine ilave edildiginde <;:iikebilir. Arap zamkl, sodyum 

alginat, sodyum karboksi metil seliiloz gibi anyonik polielektrolitlerle, ni~asta ve kitre zamkl 

ile ge<;:imsizdir. Klorheksidin tuzlan sabun ve diger anyonik bile~iklerle gec,:imsizdir. Brillant 

green, kloramfenikol, baklr siilfat, sodyum fluoressein, formaldehit, glimi\~ nitrat, <;:inko siilfat 

gibi maddelerle de gec,:imsizdir. 

6.3. Raf iimrii 

24ay 

6.4. Saklamaya yiinelik iizel tedbirler 

25°C'nin altmdaki oda sJCak!Jgmda saklaym1z. 
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6.5. Ambalajin niteligi ve i~erigi 

Karton kutuda, beyaz HDPE kilitli kapak ile kapatJ!mJ~ 200 ml'lik kahverengi PET ~i§e de ve 

bi:r adet 5ml, 1Om! ve 15 ml i~aretli PP 6l9li kab1 ile birlikte. 

6.6. Be~eri tlbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger ozel onlemler 

Kullamlmam1~ olan lirlinler ya da atlk materyaller "T1bbi Atlk:larm Kontrolu Yonetrneligi" ve 

"Arnbalaj ve Arnbalaj At1klannm Kontrolli Yonetmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHiBi 

Istanbul tla9 Sanayi ve Ticaret A.$. 

Tathsu Mah. Hali9 Sok. No: 31/61 

34774 Omraniye I Istanbul 

Tel: 0216 415 05 45 

Fax: 0216 415 05 44 

8. RUHSA T NUMARASI(LARI) 

2015/243 

9. iLKRUHSAT TARiHi/RUHSAT YENiLEME TARiHi 

ilk ruhsat tarihi:05.03.2015 

Ruhsat yenileme tarihi: 

10. KUB'iin YENiLENME TARiHi : 
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