KISA URUN BILGILERI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
GERAKS gargara

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

100 ml’lik ¢ozeiti,

Etkin madde:

Klorheksidin diglukonat............ 120 mg (%0.12)
Benzidamin hidroklortr............ 150 mg (%%0.15)

Yardimer madde (ler):
Sorbitol{% 70)...cocireeeiiii 12,00 g
Etanol (%96).....covevrvvriincns e 7,5 ml

Yardimer maddeler i¢in 6.1°¢e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Gargara ¢ozeltisi.

Tatlims: buruk, ferahlatict nane kokulu, yesil renkli, berrak ¢ézelti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

Agiz ve bogaz antisepsisi, hastamin yutma fonksiyonunun rahatlamasi ve dis eti
rahatsizliklarinda semptom giderici olarak kullamilir. Dis hekimliginde islemlerden &nce

profilaktik amacli kullanilabilir.

4.2. Pozoleji ve nygulama sekli
Pozoloji/uygulama Slkllgl ve siiresi:

GERAKS 1n yetiskin dozu 15 ml’dir. Giin boyunca 1,5 - 3 saatlik araliklarla uygulanir.

Uygulama sekli:
GERAKS agzi galkalamak veya gargara yapmak icindir.
GERAKS seyreltilmeden kullanilir.

En az 30 saniye siireyle agizda tutulur. Kullanimdan sonra agizdan atilir.,
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GERAKS’m igeriinde yer alan klorheksidin tedavi siiresince plak ve gingivitiste azalma
yapar. Eger GERAKSoral hijyen prosediirlerine alternatif olarak kullaniliyorsa, agiz en az 1
dakika siireyle GERAKS ile galkalanmalidir. GERAKS’daki klorheksidinin sebep oldugu

renklenmeyi en aza indirmek i¢gin kullanmadan énce disleri firgalamak uygundur.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bébrek/Karaciger yetmezligi:

Absorblanan benzidamin yliksek oranda karacigerde metabolize oldudu i¢in siddetli karaciger
bozuklugu olan hastalarda sistemik etki olasilig: g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Absorblanan benzidamin ve metabolitleri idrarla atildigr icin siddetli bobrek bozuklugu olan

hastalarda sistemik etki olasilig1 gz 6niinde bulundurulmalidir.

Pediyatrik popiilasyon (12 yas ve iizeri):

5 - 15 ml GERAKS ile her 1,5 - 3 saatte bir 30 saniye siire ile gargara yapilir.

Stirekli olarak 7 gtinden fazla kullantimamalidir,

Yanma ve batma hissi olusursa gargara su ile seyreltilmelidir.

Klinik caligmalarin yeterli sayida olmamasi nedeniyle, 12 yasin altindaki ¢ocuklarda

GERAKS 1nn kullanilmasi tavsiye edilmez.,

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik hastalara, yetiskinlerle ayni doz uygulanabilir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Benzidamin ve klorheksidine ve formiilasyon i¢indeki maddelerden herhangi birine
hipersensitivitesi olan hastalarda,

*  (Gebelik ve emzirme dénemlerinde

GERAKS kullamlma%nahdm

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve nlemleri

Haricen kullanilur.

Klinik ¢alismalarm yeterli sayida olmamast nedeniyle GERAKS 12 yasin altindaki
cocuklarda tavsiye edilmez.

Yalnizea agiz i¢inde kullamulir, gézler ve kulaklar ile temas ettirilmesinden kaginilmalidir,
Ap1z icinde, dil ve dis fizerinde geri dontisiimlii renk degisikligi yapabilir,

GERAKS yutulmamali ve tiikiirmek surctiyle agizdan uzaklastinlmalidir. Seyreltilmeden
kullanlir.
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Bogaz agns1 bakteriyel enfeksiyonla olusmus veya enfeksiyonla birlikte goriiliiyorsa
GERAKS kullammina ilave olarak antibakteriyel tedavi diistiniilebilir.

Bozulmusg renal fonksiyon: Absorblanan benzidamin ve metabolitleri idrarla atildig igin
siddetli renal bozuklugu olan hastalarda sistemik etki olasihigi g6z éniinde bulundurulmalidir,
Bozulmus karacifer fonksiyonu: Absorblanan benzidamin yiiksek oranda karacigerde
metabolize oldugu i¢in siddetli karaciger bozuklugu olan hastalarda sistemik etki olasithiit giz
dniinde bulundurulmalidir.

Bu tibbi tirin sorbitol icerdiginden, nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi olan
hastalarin bu ilaci kullanmamalan gerekir.

Bu t1ibbi {irlin, az miktarda — her dozda 100 mg’dan daha az - etanol (alkol) igerir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Klorheksidin;

Klotheksidin tuzlan sabun ve diger anyonik bilesiklerle ge¢imsizdir.

Klorheksidin tuzlan katyonik ve noniyonik yiizey aktif maddelerle ge¢imlidir, ancak yiiksek
konsantrasyonlarda beraber kullamildiklaninda miseller baglanma sebebiyle klorheksidinin
 aktivitesi azalabilir.

Setrimid ve lissapol NX gibi siirfaktanlarla ise ¢oziintirliikleri arttirilabilir,

Arap zamki, sodyum alginat, sodyum karboksi metil seliiloz gibi anyonik polielektrolitlerle,
nisasta ve kitre zamki ile gecimsizdir, aym zamanda bu maddelerle etkileri de azalir.

Brillant green, kloramfenikol, bakir siilfat, floressein sodyum, formaldehit, giimiis nitrat,
¢inko siilfat gibi maddelerle de gegimsizdir.

Sert sularla seyreltildiginde Ca'? ve Mg katyonlan ile etkilestiginden ¢oziinmeyen tuzlar
halinde ¢okebilir.

Benzoatlarla, bikarbonatiarla, karbonatlarla, boratlarla, nitratlarla, fosfatlarla, siilfatlarla bir
araya gelen klorheksidin tuzlarinin ¢ozeltileri %0.05’ten daha derisikse ¢oziinlirliigli daha az
tuzlar olusturacagindan ¢okelirler. Setrimid bu tuzlarin c¢ozindrliklerint  artiirdifindan
setrimid ile kombine edildiginde bu ¢6kmeler olmaz.

Klorheksidin glukonat, setrimid ve benzalkonyum klorlirle gecimlidir. Bunlar bakterisid
etkisini sinerjik olarak arttiritlar. Setrimid sert sularla klorheksidinin ¢6kmesini énler.
Klorheksidin glukonat hari¢ klotheksidin ve tuzlan alkolde suya gore daha iyl ¢Oziinir.

Klorheksidin glukonat ¢ozeltisi alkol tizerine ilave edildiginde ¢Okebilir. Formiilasyonda
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etanol bulunmasi ¢ozeltiyi Gram negatif mikroorganizmalara karst daha etkin kilar. Selilozik

filtrelerden stiziiliirken adsorbe olabilirler.

Benzidaminle herhangi bir ilag¢ etkilesimi bildirilmemistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlar iizerinde etkilesim ¢alismasi heniiz yapilmamustir.
Pediyatrik popiilasyon

Pediyatrik popiilasyon tizerinde etkilegim galigmast heniiz yapilmamsgtir.

4.6. Gebelik ve [aktasyon
Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
GERAKS’1n konftrasepsiyona herhangi bir etkisi yoktur, ancak GERAKS alkol i¢erdiginden

¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar dikkatli kullanmalidir.

Gebelik dénemi:

GERAKS’in gebelik doneminde kullanimi kontrendikedir.

Hayvanlar iizerinde yapilan c¢alismalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara

yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon donemi:
Benzidamin ve klorheksidin glukonatin insan ya da hayvan siitityle atilip atilmadigima iliskin
herhangi bir veri mevcut degildir. Bu nedenle memedeki ¢ocuk agisindan bir risk oldugu géz

ardh edilemez. GERAKS 1n emziren annelerde kullanmim: kontrendikedir.

Ureme yetenegi / Fertilite:
Klorheksidin glukonat ile tireme ve fertilite {izerine yapilmig ¢caligmalar meveuttur, Siganlarda
fertilite tizerinde; yine sican ve tavsanlarda fetiis tizerinde zararli etki goriilmemigtir.

Benzidamin ile ilgili ise hayvanlarda yapilmis yeterli arastirma mevcut degildir.

4.7. Arac¢ ve makine kullanima iizerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanimi {izerine hig bir etkisi yoktur.
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4.8. istenmeyen etkiler

Rapor edilen istenmeyen etkiler agagidaki siklik derecesine gére listelenmisgtir.

Cok yaygm (=1/10); yaygin (=1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>1/1000, ila <1/100);
seyrek (=1/10.000, <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Bagisikhk sistemi hastahklar::

Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar, hipersensitivite ve anaflaksi
Endokrin sistem hastaliklar:

ok seyrek: Parotis bezinde gecici sisme

Sinir sistemi hastaliklan

Cok yaygin: Agizda gegici his azalmast

Yaygin: Agizda batma ve yanma hisst

Bilinmiyor: Bag donmesi, bas agrist ve uyusukluk

Solunum, gigiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar

Cok seyrek: Laringospazm, bronkospazm

Bilinmiyor: Faringeal irritasyon, dkstiritk

Gastrointestinal hastahklar

Yaygin: Oral hissizlik, bulanti, kusma

Bilinmiyor: Agiz kurulugu

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Cok seyrek: Irritasyona bagli cilt reaksiyonlari, dskiintii ile birlikte gériilen kagmnti, tirtiker,

fotodermatit, oral deskuamasyon

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar

Yaygin: Tad almada degisiklik diglerde ve diger oral yiizeylerde lekelenme, kalkulus (tartar)
formasyonunda artis

Dis lekelenmesi zararsizdir ve uygulamadan Snce dis firgalamayla en aza indirilebilir.

Cok seyrek: Lokal kuruluk, susuzluk, sizlama, agizda serinlik hissi
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Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast stipheli ilag advers reaksiyonlarmnin raporlanmast biiyilk énem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAMYne bildirmeleri gerckmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi
GERAKS vyalnighikla igilirse, sempiomatik ve destekleyici tedavi yapilmalidir. Belirli bir
antidotu yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapdtik Grup: Orafarenks ilaglan, antiinfektif ilaglar (topikal oral), oral
antiinflamatuvar ilaclar (topikal oral)

ATC Kodu: A01ADO2

Benzidamin yap olarak steroid grubuyla iliskili olmayan bir antiinflamatuvar analjezik
ajandir. Benzidamin baz olusu agisindan difer non steroidal antiinflamatuvar ajanlardan
farklidrr.

Topikal tedavide kullanllan konsantrasyonlarda benzidamin lokal anestezik etki
gostermektedir. Benzidaminin analjezik aktivitesi deneysel inflamasyon igeren modellerde

non-inflamatavar agrya kiyasla daha ¢ok bildirilmistir.

Klorheksidin bir biguanid antiseptiktir ve genel oral hijyene ara verildigi zaman plak ve
ginigivitis gelisimini azaltmaya yardimer olur. Dis minesi hidroksiapatiti, dis yiizeyi, bakteri
ve fiikrlik proteinleri igeren oral yapilara affinitesi vardir. Klorheksidin dental plak
depozisyonunu ve beraberinde gingivada kirmuiziik, sislik veya kanamayla karakterize
gingivitisi azaltir. Aft iilserlerinin olugma siklifim azaltir ve periodontal cerrahi sonrasinda

tyilesme oranini arttirir.

Benzidaminin antiinflamatuvar etki mekanizmas: adrenal aksis salgilanmasiyla iligkili
degildir. Diger non-steroidal antiinflamatuvar ajanlar gibi benzidamin belirli kosullarda
prostaglandin biyosentezini inhibe eder. Fakat bu 6zelligi tam olarak agiklanamanustir,

Seluler membranlar tizerindeki stabilize edici etkileri etki mekanizmasina baglanabilir.
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Tlacin normal topikal uygulanmasindan sonra klorheksidin uzatilmis bakteriyostatik etkisinin
arkasindan bakteriyosidal etki gosterir. Klorheksidin gram(+), gram(-) bakteriler, maya ve
bazi mantar ve virlisler gibi mikroorganizmalarin ¢oguna etkilidir. Klorheksidin gecikmis
yiizey etkisiyle bakteriyel {iremeyi geciktirir. Mikrobiyal hiicre duvarlarindan absorbe olur ve

membran sizintisina sebep olur.

5.2, Farmakokinetik dzellikler

Klorheksidin glukonat topikal oral soliisyonunun agiz gargarasi olarak uygulamasini takiben
sistemik emilimi olmadigr goriilmektedir. Tarif edildigi gibi kullanildifinda oral gargara
dozunun % 4’1 yutulur ve bir kismi emilir. Yutulan klorheksidin dozunun % 90°1 emilmez ve
dogrudan feces ile atilir,

Klorheksidin glukonat %0.12 topikal oral soliisyonu agiz gargarasi olarak uygulandifinda
ilacin yaklasik %30 1 agiz boglugunda kalir. Klorheksidin glukonat 24 saat boyunca kademeli
olarak serbest birakilir,

Benzidamin hidrokloriiriin topikal uygulamasim takiben, benzidamin iltihaph oral mukoza
tarafindan emilir ve uygulama bélgesinde anti-inflamatuvar ve lokal anestezik etkisini
gosterir. Benzidaminin oral kullanimi sonrasinda elde edilen plazma benzidamin seviyesi

diigtiktiir ve fiilen alinan miktarla dogru orantilidar.

Dagihm:
GERAKS lokal etkili bir ilagtir. Bu nedenle tarife uygun kullammda yutulmamasi gerekir.

Boylece sistemik emilim ve dagilmm beklenmez. Ayrica her iki bilesenin de gastrointestinal

mukozadan emilimi diisiiktiir.

Biyotransformasyon:

Klorheksidinin emilimi minimal diizeyde oldugu i¢in plazmada 6lglilemez. Benzidamin ise

genel olarak oksidasyon ve konjugasyon yolu ile metabolize olur.

Eliminasyon:

Klorheksidin viicutta birtkmez ve sadece ¢ok az miktann metabolize olur Yutulan
klorheksidinin yaklagik % 10°u, emilimi takiben bébrek yolu ile atilir; emilmeyen %90 ilag
feges ile atilir.

Sistemik dolagima katilan benzidamin ve metabolitleri biiytik oranda idrarla atilir,

7/



5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Klorheksidin glukonatin oral LD50%s1 erkek ve disi siganlarda 3 mg/kg’1, erkek farelerde 2,5
mg/kg’1, disi farelerde 2,6 mg/kg’t asar; IV LDS50’si erkek siganlarda 21 mg/kg, disi
sicanlarda 23 mg/kg, erkek farelerde 25 mg/kg, disi farelerde 24 mg/kg’dir; subkutan LD50si
ise erkek ve disi siganlarda 1 g/kg’dan, erkek farelerde 637 mg/kg’dan, disi farelerde 632
mg/kg’dan fazladir. Insanlarda klorheksidin glukonatin oral LD50’si yaklasik 2 g/kg’dt.
Benzidaminin akut ¢aligmalarda letal dozu tedavi dozunun gok {izerindedir. Insanda terapétik
doz 0.7-1.0 mg/kg.dir. Farelerde L.D50 degerleri (mg/kg) 33 i.v.; 110i.p.; 218 s.c.; ve 515 p.o;
siganlarda 100 i.p. ve 1050 p.o. olarak belirlenmisgtir,

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sorbitol (%70)

Alkol (%96)

Poloxamer 188

Nane aromast

Limon aromasi

Kinolin saris1

Patent mavisi

Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler

Klorheksidin glukonat ¢dzeltisi alkol tizerine ilave edildiginde ¢tkebilir. Arap zamki, sodyum
alginat, sodyum karboksi metil seliiloz gibi anyonik polielektrolitlerle, nisasta ve kitre zamki
ile gecimsizdir. Klorheksidin tuzlar sabun ve diger anyonik bilegiklerle ge¢imsizdir. Brillant
green, kloramfenikol, bakir stlfat, sodyum fluoressein, formaldehit, glimiis nitrat, ¢inko stilfat

gibi maddelerle de gecimsizdir.

6.3. Raf dmrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliinda saklayimz.
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6.5. Ambalajin nitelii ve icerigi
Karton kutuda, beyaz HDPE kilitli kapak ile kapatilmis 200 ml’lik kahverengi PET sise de ve
bir adet Sml, 10ml ve 15 ml isaretli PP 6l¢ii kabi ile birlikte.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasy ve diger dzel 6nlemler

Kullanilmamaisg olan iirtinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolu Yoénetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklanmn Kontrolii Yénetmeligi™ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Istanbul Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Tatlisu Mah. Hali¢ Sok. No: 31/ 61
34774 Umraniye / Istanbul

Tel: 0216 41505 45

Fax: 0216 415 05 44

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2015/243

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
{1k ruhsat tarihi:05.03.2015
Ruhsat yenileme tarihi;

10. KUB’iin YENILENME TARIHI :



