KULLANMA TALIMATI

GERAKS Gargara
Agiz calkalamak igin.

- Etkin madde: 100 ml’lik soltisyon 120 mg (%0.12) klorheksidin diglukonat ve 150 mg

{%0.15) benzidamin hidroklorir igerir.

- Yardimcr maddeler: Sorbitol (%70), alkol (%96), poloxamer 188, nane aromasi, limon

aromasi, kinolin sarisi, patent mavisi, deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

. Bu kullanma talimatini saklayvnz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
. Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

. Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalaring vermeyiniz.

. Bu ilacin kullamm swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandigimzy sdyleyiniz.
. Bu talimatta yazdanlara aynen uyunuz. Iac hakkinda size énerilen dozun disnda

yitksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda;
1. GERAKS nedir ve ne icin kullanilir?
2. GERAKS’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. GERAKS nasi kullaniir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
3. GERAKS i saklanmast
Bashklar: yer almaktadir.

1. GERAKS nedir ve ne icin kullanilir?
o GERAKS agiz ici bolgesel tedavisinde kullanilan bir agiz preparatidir.
o GERAKS tathmst buruk, ferahlatici nane kokulu, yesil renkli, berrak bir ¢6zeltidir.
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» GERAKS, beyaz HDPE kilitli kapak ile kapatilmis 200 m!l’lik kahverengi PET sisede
ve bir adet Smi, 10ml, 15 ml isaretli 6l¢cti kabi ile birlikte karton kutu icerisinde
bulunur,

¢ GERAKS, antimikrobiyal (mikroplar: 6ldiren veya ¢ogalmasim durduran) etkide bir
madde olan klorheksidin glukonat ile non-steroidal antiinflamatuar ilaglar olarak
isimlendirilen gruba ait, agr ve inflamasyonun (iltihap) tedavisinde kullamlan, ayrica
yiizeysel olarak uygulandifinda lokal anestezik (uygulandigi bolgede hissizlesmeyi
saglayan) etki gosteren benzidamin HCI igermektedir.

e GERAKS; agiz ve bogazda iltihap olusturan mikrobik hastaliklarin énlenmesinde,
yutma fonksiyonunun rahatlamasmda ve dis eti rahatsizhiklaninda belirtilerin
giderilmesinde kullanilir. Dis hekimliginde islemlerden o©nce koruma amagh

kullamlabilir.

2. GERAKS’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

GERAKS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e Benzidamin ve klotheksidine veya igeriindeki dier yardimer maddelere karsi bilinen
agirt duyarhihifimz varsa,

» Harnile iseniz veya cocuk emziriyorsaniz.

GERAKS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Sadece agz ¢alkalamak i¢indir, yutmaymiz.

Klinik c¢alismalarin yeterli sayida olmamasi nedeniyle GERAKS, 12 yasin altindaki
cocuklarda tavsiye edilmez.

Yalnizca agiz i¢inde kullanminiz, gézler ve kulaklar ile temas ettirilmesinden kagimmiz.
Afiz icinde, dil ve dig tizerinde geri déntiglimltii renk degisikligi yapabilir. Dis lekelenmesi
zararsizdir ve uygulamadan dnce dis fircalamayla en aza indirilebilir.

GERAKS yutulmamali ve titkiirmek suretiyle agizdan uzaklastirilmalidir, Seyreltilmeden
kullamlir.

Bogaz agnsi bakteriyel enfeksiyonla olugmus veya enfeksiyonla birlikte goriiliyorsa
GERAKS kullanimina ilave olarak doktorunuz antibakteriyel tedavi diiglinebilir.

Bobrek ve karacifer hastalifiniz var ise
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Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damgimiz.

GERAKS’mm yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmas:
Uygulama yontemi itibari ile yivecek ve icecek ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz GERAKS’1 kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasmda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

dansiniz.

Emzirme
lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Emziriyor iseniz GERAKS’1 kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Ara¢ ve makine kullanma tizerine herhangi bir olumsuz etkisi stz konusu degildir.

GERAKS’n iceriginde bulunan baz yardimel maddeler hakkida énemli bilgiler
Igeripinde bulunan yardimeci maddeler kars: asirt bir duyarliliginiz yoksa, bu maddelere bagh
olumsuz etki beklenmez.

Iceriginde bulunan sorbitol nedeniyle, eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karst dayamksizlifiniz oldugu séylenmisse GERAKS’1 almadan dnce doktorunuzia
temasa geciniz.

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

Diger ilaglar ile birlikte kullanimm
Klorheksidin *in igerdigi etken maddelerden klorheksidin tuzlart , sabun ve diger eksi ytiklii
{anyonik) bilegiklerle

¢ kloramfenikol (antibiyotik tiirii),

¢ bazi inorganik tuzlar ve organik bilesikler ile ge¢imsizdir;
Benzidaminle herhangi bir ilag etkilesimi bildirilmemistir.

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lilifen doktorunuza veya eczacinza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. GERAKS nasil kullanilir?
Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

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

Uygulama yolu ve metodu:
GERAKS agz1 calkalamak veya gargara yapmak i¢indir. GERAKS seyreltilmeden kullanihr,

En az 30 saniye siireyle agizda tutulur. Kullanimdan sonra agizdan atihr,

GERAKS’1in igeriginde yer alan klorheksidin tedavi siiresince plak ve dis eti iltihabinda
azalma yapar. Eger GERAKS diger agiz ic¢i temizlik uygulamalarina alternatif olarak
kullaniliyorsa, agiz en az 1 dakika siireyle GERAKS ile galkalanmalidir. GERAKS daki
klorheksidinin sebep oldugu renklenmeyi en aza indirmek igin kullanmadan 6nce disleri

firgalamak uygundur.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanom (12 yas ve iizeri):

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

Stirekli olarak 7 glinden fazla kullanilmamaldir,

Yanma ve batma hissi olugursa gargara su ile seyreltilmelidir.

Klinik caligmalarin yeterli sayida olmamast nedeniyle, 12 yasin altindaki g¢ocuklarda

GERAKS 1n kullamlImas: tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanimi;

Yaslilarda herhangi bir doz degisikligi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlar::

Bibrek yetmezligi/ karaciger yetmezligi:

Bozulmug bobrek fonksiyonu: Emilen benzidamin ve yikim f{iriinleri idrarla atildifi igin
siddeili bobrek bozuklugu olan hastalarda tiim viicutta etki olasilifi goz Oniinde
bulundurulmalidir.

Bozulmus karaciger fonksiyonu: Emilen benzidamin yiiksek oranda karacigerde yikaldign igin
siddetli karacifer bozuklugu olan hastalarda tim viicutta etki olasilifin gbz Oniinde
butundurulmalidir,

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikea, bu talimatlar takip ediniz.

Nlacimz1 zamanimda almay: unutmayiniz.
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Doktorunuz GERAKS ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken

kesmeyiniz ¢linkil istenen sonucu alamazsimz.

Eger GERAKS’m etkisinin g¢ok gilglti veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacumz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla GERAKS kullandiysaniz

GERAKS tan kullanmarniz gerekenden fuzlasim kullonmissamz bir doklor veya eczact ile
konusunuz.

GERAKS yanhighkla igilirse, belirtilere yonelik tedavi yapilmalidir. Belirli bir panzehiri
yoktur.

GERAKS”1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayimiz.

GERAKS ile tedavi sonlandirildiinda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki beklenmemektedir,

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaclar gibi GERAKS in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, GERAKS1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvarunuz:

* Ani gelisen nefes darhigy, ciltte dskiintii, ylizde ve/veya dilde sisme (anaflaksi)

o Asirt duyarlilik reaksiyonlar (hipersensitivite)

e Alerjik reaksiyon
Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu yan etkilerden biri sizde meveut ise, sizin GERAKS’a
karg: ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek
olabilir,
Bu ¢ok ciddi yan etkiler oldukea seyrek goriilir.
Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakm hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Tahrige baglh cilt reaksiyonlart

¢  Afizda meydana gelen dokiintii

¢ Bogaz tahrigi ve dkstirik
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o Tikriik bezinde biiylime
Bunlar ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek

goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:
. Aglz dokusunda hissizlesme
o Apizda ifne batmasi ve yanma hissi
e Bas dénmesi, bas agrisi, uyusukluk
e Bulanti, kusma, 6glirmeAgiz kurulugu veya susuzluk hissi
e Afizda serinlik hissi
¢ Tat almada degisiklik
¢ Dislerde veya diger ag1z i¢i ylizeylerde lekelenme

¢ Dis tagi olusumunda artig

Bunlar GERAKS’in hafif yan etkileridir. Bu yan etkiler doz azaltildigmda 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 karsilagtigimiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsdasirsanz

doktorunuzu veya eczacmuzt bilgilendiriniz.

5. GERAKS’n saklanmasi
GERAKS 1 ¢oculdarin goremeyecegi, erigemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidar.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GERAKS 1 kullanmayiniz.
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Eger {irtinde ve/veya ambalajinda bozulduklar fark ederseniz GERAKS’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Istanbul {lag Sanayi ve Ticaret A.S.

Tathisu Mah. Hali¢ Sok. No: 31/ 61
34774 Umraniye / [stanbul

Uretim Yeri:  Merkez Laboratuan [la¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Sirr1 Celik Bulvart Ayga Sk. No: 6
34788 Tasdelen- Umraniye/ ISTANBUL

Bu kullanma talimaty ... ... ... .......... tarihinde onaylanmistir,
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